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B, ONLY

Uzmanibu: federalie tiesibu akti (ASV) nosaka, ka So ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta
pasutijuma.

BRIDINAJUMS: sterili piederumi (balonkatetri, kartésanas katetri, sterilas dobas
caurulites un savienotajkabeli) ir paredzeéti lietosanai tikai vienam pacientam. Nelietot
atkartoti, neapstradati atkartoti un nesterilizet atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade
vai sterilizesana var bojat ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices darbibas
traucéjumu, kas, savukart, var izraisit pacientes ievainojumu, saslimsanu vai navi.
Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizacija var ari radit ierices kontaminacijas risku
un/vai izraisit pacienta inficéSanos vaisavstarpéju infekcijas parnesanu, tostarp
infekcijas slimibu parnesanu no viena pacienta citam. lekartas piesarnojums var izraisit
pacientam traumas, slimibu vai navi.

1. IERICES APRAKSTS

SMARTFREEZE™ kriokonsole (konsole) ir Boston Scientific krioblacijas sistémas (sistéma)
sastavdala. Sistéma-ir paredzeta elektriskajai kartéSanai un-krioblacijai, kas tiek veikta plausu
vénu izoléSanas (pulmonary-vein isolation’ — PVI) proceduras laika priekskambaru fibrilacijai.
Izmantojot konsoles piederumus un saderigos katetrus, konsole lieto N.O (slapekla oksidu), lai
dzesétu audus lidz nekrozei.

Terapijas sesijaslaika saspiestais, SkidraisN,O (dzesétajs) tiek ievadits Boston Scientific POLARX™
krioblacijas-balonkatetra (balonkatetrs) no-tvertnes, kas atrodas konsolé. Ta ka, dzesétajam
atdziestot; tas izplesas katetra kriobalona, tas absorbé karstumu no apkartejiem audiem un
nogalina Stnas attiecigajos audos. Konsole nodrosina nepartrauktu kiobalona vakuumu, lai
izvaditu izlietoto dzesétaju, kur$ péc tam tiek iztukSots slimnicas uztvéréjsistéma (aktiva vai
pasiva parvietosana).

1. attéls. SMARTFREEZE kriokonsole
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Pilniga Boston Scientific PolarX krioablacijas katetru sistéma sastav no talak minétajam
sastavdalam un steriliem, vienreizlietojamiem piederumiem, kas nonak saskaré ar pacientu.

1.1 Sistémas sastavdalas

Sastavdala

Modelis

Apraksts

SMARTFREEZE konsole

MO004CRBS4000

Kontrolé visparéjo ablacijas procesu.

Vadibas pults stravas
vads

MO004CRBS6210 (CEE)
MO04CRBS6220 (CEI)
MO04CRBS6230 (ASINZS)
MO04CRBS6240 (NEMA)
MO004CRBS6260 (CHE)
MO04CRBS6270 (GBRIRL)

Stravas vads, kas tiek izmantots, lai
SMARTFREEZE vadibas pulti pievienotu
mainstravas elektrotiklam.

Temperature Sensor —
ETS) kabelis

MOO4CRBS62110 (DNK)
Starpsavienojumu ierice, kas tiek izmantota,
NN lai PolarX katetru, diafragmas kustibas sensoru
Starpsavienojumu (Diaphragm Movement Sensor — DMS) un
karba (Inter-Connection | MO04CRBS4110 phrag N
Box —<ICB) baribas vada temperatiras sensoru (Esophageal
Temperature Sensor — ETS) SMARTFREEZE
pievienotu kriokonsolei.
Ja pievienots SMARTFREEZE kriokonsolei,
Kriokonsolesarkaju tas tiek izmantots krioenergijas padeves
darbinams pedalis MIOQIERB24200 palaisanai un apturésanai POLARXx krioablacijas
balonkatetram
s[,)elfmfsroa?s,r?I;iSakl:\Srgb?: Sensors tiek izmantots, lai uzraudzitu pacienta
phrag MO04CRBS6110 reakciju uz elektrokardiostimulésanas signalu.
Movement Sensor — (Lietota dala)
DMS) !
Baribas vada
temperataras Pagarinajuma kabelis, kas tiek izmantots, lai
sensora (Esophageal MO04CRBS6310 SMARTFREEZE kriokonsolei pievienotu tirgt

pieejamu temperatilras zondi. (Lietota dala)

Izplades caurule

MO004CRBS4310-(dzeltena)

Kad izplades caurule ir pievienota SMARTFREEZE
kriokonsolei, ta aizvada N,O no konsoles uz

MOO4CRBS4320 (violeta) | jimnicas uztvaréjsistamu.
Uzgrieznu atsléga, kas tiek izmantota, lai
Uzgrieznu atsléga MO04CRBS6400 pievilktuvai atbrivotu dzesetaja tvertnes

savienojumu ar SMARTFREEZE vadibas pulti.

1.2 Sterili, vienreizlietojami piederumi

balonkatetrs

Piederums Modelis Apraksts

POLARXx krioablacijas MO04CRBS2000 Krmab_lacuas balonkatetrs (iss gals, 28 mm)
balonkatetrs (lietota'dala)

POLARXx krioablacijas MOO4CRBS2100 Krioablacijas balonkatetrs (gars$ gals, 28 mm)

(lietota dala)
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Piederums Modelis Apraksts
™ol s Kartésanas katetrs, kas tiek izmantots, lai

Eg&é;ﬂ:spka;;trlarals MO004CRBS7200 parbauditu elektrisko izolaciju pirms un péc

kiroablacijas procedtram (20 mm). (Lietota dala)
} Caurule, kas tiek izmantota, lai POLARx

POLARSHEATH vadams MO04CRBS3050 krioablacijas balonkatetram nodrosinatu celu uz

apvalks T - ’
sirdi. (Lietota dala)

SMARTFR.EEZE MO004CRBS5200 Dzesétaja cels starp konsoli un balonkatetru

kriokabelis ’

SMARTF_BEEZE katetra MO04CRBS5100 Pagarlnajuma kabelis, kas tleI.< |znTantots,_Ia|

pagarinajuma kabelis savienotu katetru ar starpsavienojuma karbu
Kabelis, kas tiek izmantots, lai POLARMAP

EP elektribas kabelis MO04CRBS6200 cirkularo kartésanas katetru pievienotu slimnicas

EP registracijas sistémai.

So izstradajumu drikst izmantot tikai personals, kas ir apmacits sarezgitu elektrofiziologisko
proceduru, tostarp sirds kartéSanas un ablacijas, veik$ana vaikam ir pieredze ar Sadam

proceddram:

2. PAREDZETA LIETOSANA/INDIKACIJAS IZMANTOSANAI
SMARTFREEZE kriokonsoliir paredzets lietot tikai ar POLARX krioablacijas balonkatetriem.

3. PAZINOJUMS PAR KLINISKO UZLABOJUMU

Boston Scientific krioablacijas katetru-sistemair paredzéta plausu vénu krioablacijai un
elektriskajai-kartésanai, lai veiktu plausu-venu izolaciju(PVl)ablacijas procedura paroksimalas
priekSkambaru fibrilacijas arstésanai.

POLARX sirds krioablacijas sistémas konstrukcija un.funkcijas var palielinat iespéjamibu drosi
pielietot energiju, palielinot:plausu vénuizolacijas izturibu, samazinot proceduras laiku un
palidzot veikt precizaku-vénas(-u) elektriskas izolacijas noteiksanu. Kopuma sistéma ir izstradata,
lai uzlabotu pacienta dzives kvalitati, novérsotiparoksimalo priekSkambaru fibrilaciju.

4. KONTRINDIKACIJAS

Talak ir noraditas Boston Scientific krioablacijas katetru sistémas kontrindikacijas.

Black (K) AE <5.0 | CYMK

«  Pacientiem ar aktivu sistémisku infekciju; jo tas var palielinat endokardita un sepses

risku.

«  Pacientiem ar miksomu vai sirds trombu, jo katetrsvar izraisit. embolijas gadijumu.

«  Sirds kambari, kur ierice var iesprast varstulu vai hordu strukturas.

«  Pacientiem ar maksligu sirds varstuli (mehanisku vai audu).

«  Pacientiem ar nesenu ventrikulotomiju vai atriotomiju, jo tas var palielinat sirds

perforacijas vai embolijas gadijumu risku.

«  Pacientiem ar plausu vénu stentiem, jo katetrs var izkustinat vai sabojat stentu.




Pacientiem ar krioglobulinémiju, jo kriogéna energijas pielietosana var izraisit asinsvadu
bojajumus.

Gadijumos, kad objektu ievadisana vai manipulaciju veik$ana atrijos nav drosa, jo tas
var palielinat perforacijas vai sistémiskas embolijas risku.

Pacientiem ar interatrialu separatoru vai ielapu, jo transseptala punkcija var
nenoslégties.

Pacientiem ar hiperkuagulopatiju vai nespéju izturét antikoagulacijas terapiju
elektrofiziologiskas proceduras laika.

Pacientiem ar kontrindikacijam invazivai elektrofiziologiskai procedirai gadijumos, kad
katetra ievieto$ana vai manipulaciju veik$ana sirds kambaros ir uzskatama par nedrosu.

5. BRIDINAJUMI

Lai izvairitos no elektriskas stravas trieciena, konsolei vienmer ir jabut pieslégtai pie
zemeta elektrotikla.

So konsoli-drikst izmantot tikai ar Boston Scientific aprikojumu un piederumiem, kas
noraditi Saja rokasgramata, pretéja gadijuma var tikt izraisitas pacienta traumas vai
nave.

So konsolinedrikst parveidot. Pretéja gadijuma var tikt ietekméta tas darbiba un/vai
pacientu drosiba.

Ekvipotencialais zeméjums nodrosina tieSu konsoles asijas un elektroinstalacijas
izlidzinasanas kopnes savienojumu. Tas nav-aizsardzibas iezeméjuma punkts.

Konsoli-drikst uzstadit tikai kvalificeéts/apmacits Boston Scientific parstavis. Lai sanemtu
palidzibu ar uzstadisanu, ltidzu, sazinieties ar vietéjo Boston Scientific parstavi vai
tehnisko atbalstu.

Konsolei nav. dalu, kuras var remontét lietotajs. Nemeéginiet veikt konsoles remontu,
kamér ta tiek lietota pacientam.

Nepieskarieties konsolei.un pacientam vienlaicigi, jo $adi var tikt nodarits kaitéjums
pacientam.

Veicot labas plau$as vénu ablaciju, vienmér ir jalieto aprupes metozu standarts, lai
novértétu diafragmas nervu funkciju-un'noteiktu, vai ir nepiecieSamaiejauksanas.
DMS nav paredzets ka Sadu-aprupes metozu standarta aizvietotajs.

Pirms lietoSanas izlasiet POLARx un krioablacijas sistemas sastavdalu lietosanas
instrukcijas un ievérojiet tas. levérojiet visas kontrindikacijas, bridinajumus un
piesardzibas pasakumus. Pretéja gadijuma var tikt nodarits-kaitéjums pacientam vai
rasties kludas iekartas darbiba.

6. PIESARDZIBAS PASAKUMI

Elektrofiziologiskas proceduras, tostarp-ablacija, varizraisit aritmiju.

Lietotajs ir atbildigs par to, lai ar sistemu izmantotas-iekartas atbilstu visiem vietéjiem
piemérojamiem elektriskas drosibas standartiem.

Krioablacijas proceduiras veiciet tikai vidé, kas atbilst 14.1.1. sadala minétajiem
parametriem.
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Krioablacijas proceduras drikst veikt tikai Sim nolikam pilnigi aprikotas telpas.

Kopa ar $o iekartu un piederumiem izmantojiet tikai izolétu aprikojumu (IEC 60601-1 CF
tipa aprikojumu vai ekvivalentu).

Tadu piederumu, parveidotaju un kabelu lietosana, ko nav nodrosinajis uznémums
Boston Scientific, var izraisit 51 aprikojuma palielinatu elektromagnétisko starojumu vai
samazinatu elektromagnétisko imunitati, ka ari izraisit nepareizu darbibu.

Nepievienojiet nevienu ierici Ethernet portam.

Pievienojiet tikai tadu aréjo monitoru, kurs atbilst standartam IEC 60601-1:2012 vai
jebkuram vietéjam ekvivalentam standartam. Neizmantojiet pagarinatajus. Pievienojot
konsolei aré&jo monitoru, ir jaizvérté standarta IEC 60601-1:2012 prasibas.

So aprikojumu nevajadzétuizmantot blakus citam aprikojumam vai uz cita aprikojuma,
jo $ada ricibavar izraisit nepareizu darbibu. Ja $ads lietosanas veids ir nepieciesams, 5o
un citu aprikojumu ir.janovero, lai. parliecinatos par normalu darbibu.

Atbilstosi ST.aprikojuma emisijas parametriem tas ir piemérots lietoSanai ripniecibas
sektora un slimnicas (SRTIK 11 A klase). Ja tas tiek izmantots dzivojama vidé (kurai
parasti ir nepieciesama SRTIK 11 B klase), aprikojumsvar nenodrosinat atbilstosu
aizsardzibu radiofrekvences sakaru pakalpojumiem. Lietotajam, iesp&jams, bus javeic
ietekmes‘mazinasanas pasakumi, piemeram, japarvieto vai japagriez aprikojums.

Parnésajamas radiofrekvencu sakaru-ierices (tostarp periféras ierices, pieméram, antenu
kabeli un aréjas antenas) nedrikstizmantot tuvak ka 30 cm (12 in) attaluma no jebkuras
SMARTFREEZE vadibas pults dalas, tostarp kabeliem (ka noradijis uznémums Boston
Scientific). Pretéja gadijuma iespéjama 31 aprikojuma veiktspéjas pasliktinasanas.

Parnesajamus USB diskus pievienojiet USB portiem tikai proceduru datu izvilkSanai.
USB diska pievienoSanavar izraisit ieprieks neidentificétus riskus pacientam, lietotajiem
vai tresajam pusem. Slimnica ir.atbildiga par o risku identificésanu, analizéSanu,
izvertéSanu un kontroli. Standarta {EC 80001-1:2010 ir sniegti-noradijumi par 5o tému.
Savaciet un utilizgjiet N.O, izmantojot atbilstosas slimnicas sistémas. Neizlaidiet gazi
operaciju zale,

Sistemu drikst izmantot tikai arsti, kas ir pienacigi apmaciti elektrofiziologijas proceduru
veiksana.

Pievienojot konsoli slimnicas mainstravas avotam (sienas kontaktligzdai), neizmantojiet
pagarinataju.

7. IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Talak noraditas nevélamas blakusparadibas ir saistitas ar elektrofiziologijas kartésanas un
ablacijas proceduram un atbilst ar sistému saistitajiem riskiem:

Black (K) AE <5.0 | CYMK

piekluves vietas komplikacijas; . . arteriovenoza (AV) fistula;
anémija; « _-asinosana/hemoragija;
trauksmes sajuta; . sirds perforacija;

aritmijas; « - sirds/plausu darbibas apstasanas;



. katetra iesprusana;

«  smadzenu asinsvadu
bojajums (hemoragisks vai
tromboembolisks);

«  sapes/diskomforts/spiediens
kraskurvr;

« aukstuma sajata/drebuli;

«  pilniga sirds blokade (parejosa vai
neparejosa);

- vainagartériju spazmas;

. klepus;

. nave;

«  caureja;

- -« reibonisvai viegls apreibums;

. . toska;

+ _-paaugstinats sirdsenzimulimenis;

« banbasvada bojajums (tostarp
baribas vada fistula);

« _embolija (gaisa, gazes, trombu);
«  -endokardits;

« * nogurums;

«  drudzis;

«  galvassapes;

«  sirds mazspéja/sirds muskula
mazspéja;

« hipotensija/hipertensija;

. hemodinamiska nestabilitate;
. hemotorakss;

«  hematomas/ekhimoze;

« infekcija/sepse;

. miokarda infarkts;

. nelabums/vemsana;

8. PIEGADES KOMPLEKTS

nervu bojajumi, tostarp
gastroparéze, diafragmas nerva
bojajumi, diafragmas paralize;

perikardits;

perikardials izsvidums;

pleiras efuzija;

pneimotorakss;
pseidoaneirisma;

plausu darbibas traucejumi;
plausu vénas disekcija;

plausu vénas stenoze;
starojuma iedarbiba/bojajumi;
nieru nepietiekamiba/mazspé€ja;

paliekoss atriju starpsienas defekts
(ASD);

elposanas nomakums;

elpas trakums;

adas apdegumi;

kakla iekaisums;

ST segmenta elevacija;
tamponade;
trombs/tromboze;

parejosa isémiska lekme
(Transient Ischemic Attack — TIA);
valvulars bojajums/mazspéja;
asinsvadu spazmas;
vazovagala reakcija;

asinsvadutrauma, tostarp
bojajums/&alu veidosanas/
perforacija/disekcija/parravums/
obstrukcija;

redzes traucéjumi.

Sistéma tiek piegadata ka individuali iepakotas nesterilas sastavdalas, ka noradits 1.1. sadala.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats vai pirms lietoSanas irinejausi atvérts.

Nelietot, ja markeéjums ir nepilnigs vai nesalasams.
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9. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

9.1 Vadibas pults iestatisana

BRIDINAJUMS: So vadibas pulti drikst izmantot tikai ar Boston Scientific aprikojumu
un piederumiem, kas noraditi Saja rokasgramata, pretéja gadijuma var tikt izraisitas
pacienta traumas vai nave.

BRIDINAJUMS: Nepieskarieties vadibas pultij un pacientam vienlaicigi, jo $adi var tikt
nodarits kaitejums pacientam.

BRIDINAJUMS: Sistému drikstizmantot tikai arsti, kas ir pienacigi apmaciti elektrofiziologijas
proceduru veiksana.

9.1.1 Konsoles novietojums

1. Novietojiet konsoli EP laboratorija, nodrosinot, ka stravas padeves slédzim, mainstravas
vadam,izpludes caurulei un-ar kaju darbinamajam slédzim var piek|ut.

2. Konsoli varnovietot un fiksét vieta, izmantojot konsoles sarkano un zalo vadibas pedali.
+ Nospiezot-sarkano pedali (pakreisi), tiek fikséti riteni un konsole nevar izkustéties.

- - Ja zalais pedalis (pa labi) ir nospiests, konsole ir pilniba manevréjama
3. Reguléjiet-ekrana augstumu un lenki vélamaja‘iestatijuma, izmantojot ekrana rokturi.

9.1.2 Dzesétajatvertnes sagatavosana

Piezime: ja konsole vai tvertne iruzglabatas vieta, kuras temperatura neatbilst ieteicamajai
darba temperaturai, konsolei.var bat nepiecieSams vairak laika, lidz ta bus‘gatava procedurai.

Atveriet konsoles durvis tas aizmuguré, lai butu redzama dzesétaja tvertne:
Tvertnei ir jaatrodaspa vidu uz tvertnes balsta.

3. Pagrieziet dzesétaja tvertnes pogu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai
atvertu tvertnes varstu.

4. Aizveriet konsoles durvis.

9.1.3 Nesterilo sastavdalu pievienosana

1. Jaizpludes caurule vél nav pievienota konsolei, pievienojiet vienu galu konsolesizvades
pieslégvietas savienotajam, pievelkot to ar pirkstiem. Otru izpludes caurules galu pieviengjiet
slimnicas uztverégjsistémai. (Konsole tiek piegadata ar standarta izpltudes cauruli. Ja slimnica
netiek izmantots tas pats standarts, var’but nepieciesams adapters).

2. Jaarkaju darbinamais pedalis vél nav pievienots konsolei, pievienojiet to konsoles kajsledza
savienotajam (neobligati).

Piezime: atrodiet ar kau darbinamo pedali, lai samazinatu risku nejausi sakt vai apturét
terapijas sesiju. Ar kaju darbinamo slédzi var ari islaicigi atspéjot arstésanas sesijas laika, ja
nepiecieSams (skatiet 15.2 sadalu 47. Ipp.).
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3. Pievienojiet starpsavienojumu karbu vadibas pults priek3éja panela savienotajam. Nemiet véra,
ka drosibas slédza sistéema nelauj nejausi atvienot savienotaju.

4. Neobligatais diafragmas kustibas sensors: (pilnigus lietosanas noradijumus
skatiet 15.10 sadala 54. Ipp.)

+ Uzlieciet un piestipriniet DMS pacientam.
« Pievienojiet DMS pie ICB.

5. Neobligatais baribas vada temperaturas sensors (Esophagus Temperature Sensor —
ETS)

+ levadiet ETS zondiun nostipriniet to pie pacienta.
+ Pievienojiet ETS kabeli pie ICB.
+ Pievienogjiet ETS sensoru pie ETS kabela.

6. Neobligats potencialas izlidzinaSanas vaditajs

+~Konsole iraprikota ar potencialas izlidzinasanas vaditaju. Ja nepiecieSams,
pievienojiet to atbilstosi slimnicas standarta procediram. Informaciju par ME
sistemam skatiet standarta IEC 60601-1.

9.1.4 ' Konsoles ieslégsanas procedira

Piezime: svarigi ieslégt konsolivismaz (5) minates pirms proceduras veikSanas

Piezime: laiatvienotu konsoli no tikla, atvienojiet stravas vadu no sienas kontaktrozetes.

Ja'stravas vads-naypievienots konsolei, pievienojiet to konsoles stravas ievadam.
2. Pieviengjiet stravas vadu slimnicas tiklam (sienas kontaktrozetei).

BRIDINAJUMS: 'Pievienojot vadibas pulti slimnicas mainstravas avotam-(sienas
kontaktligzdai), neizmantojiet pagarinataju.

3. leslédziet galveno stravas padeves slédzi konsoles aizmuguré. Konsole veiks
pasparbaudi, lai nodroSinatu, ka ta ta darbojas pareizi.

Piezime: ja konsole netiek startéta normali vai startésanas laika tiek paradits sistémas
zinojums, skatiet sadalu Problému novérsana 40. Ipp.

4. Kad vadibas pults bus pabeigusi palaisanas proceduru, tiks paradits sakuma ekrans
(2. attels).

5. Nospiediet ikonu Cryo Therapy (Krioterapija),lai tiktu atvérts ekrans Login
(Pieteiksanas). Ekrana Login (PieteikSanas)ievadiet savu lietotajvardu un paroli. Ekrana
Login (Pieteik$anas) nospiediet pogu OK (Labi).
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Hospital

Change Tank Settings

Shut Down ‘ Records

Cryo Therapy

2. attéls.-Sakuma ekrans
9.2 Krioterapijas procedura

9.2.1 Pacienta iestatisana
1. < Sakuma ekrana nospiediet pogu Cryo-Therapy (Krioterapija).

Piezime: ja poga Cryo-Therapy: (Krioterapija) nav.redzama priek$dala pa vidu, nospiediet
pogu vélreiz, lai to aktivizétu.

Tiek paradits ekrans Patient Information (Pacienta informacija) (3. attéls).

S PATIENT INFO
Patient ID
First Name
Last Name
Weight (Kg)
Height (cm)
Gender [

Date of Birth

Physician

3. attéls. Ekrans Patient information (Pacienta informacija)

2. Nospiediet lodzinu Patient ID (Pacienta ID).
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i
Nospiediet pogu , lai tiktu paradita ekrana tastatdra.
levadiet Patient ID (Pacienta ID), izmantojot ekrana tastatdru.

Ja pacients ar konsoli tiek arstéts pirmo reizi, izmantojiet ekrana tastataru, lai aizpilditu
pacienta informacijas laukus.

Piezime: ja Patient ID (Pacienta ID) jau ir atrodams konsoles datubazé, nospiezot pogu
uz ekrana, tiks automatiski aizpilditi atlikusie pacienta informacijas lauki.

Izvéloties lauku Physician (Arsts), tiek paradits saraksts ar arstéjosajiem arstiem.
Nolaizamaja saraksta atlasiet pacienta arstu.

Piezime: Sistémas administratori pievieno arstus, kas nav atrodami pasreizéja arstu
saraksta, izmantojot ekrana Settings (lestatijumi) darbibas Manage Users -> New Doctor
(Parvaldit lietotajus -> Jauns arsts). (Skatiet Seit: atbilst 11: Lietotaju profili).

Nospiediet pogu Next (Talak), kas tiek paradita, kad pacienta informacijas ievade ir
pabeigta. (Ekrana dati ir nepieciesami laukiem Patient ID (Pacienta ID), First Name
(Vards), Last Name (Uzvards) un Physician (Arsts)).

Tiks paradits ekrans Therapy(Terapija) (4. attéls).

Piezime: Ja péc palaianas lietotajs pirmoreizi pariet uz ekranu Therapy (Terapija) un
péc tam atgriezas sakuma.ekrana, nakamreiz, kad lietotajs paries uz ekranu Patient Info
(Pacienta‘informacija), tiks paradita poga “Load Previous Patient” (leladét iepriek3éjo
pacientu). Nospiezot pogu Load Previous Patient (leladét iepriek$éjo pacientu), tiek
automatiski aizpildits pacienta informacijas ekrans. Nospiezot pogu Next (Talak), tiks
ieladéta iepriekséja pacienta-procedura (ja tada tika veikta; procedira tiks turpinata ta, it
ka arststo nebltu partraucis).

atient Terry Smith | ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0 [
RIPV 0
LSPV. 0

Lpv 0
OTHER 0
Total: 0

Temperature

TEMPERATURE

In Body Time:0 min Local Time:13:21

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT m ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE SYSTEM INFO

Zoomr J00% & TEMPERATURE
10°C to 40°C °ple Y FLOW: 11

F PRESSURE: 0 ﬂ ¢ »

NO PACING DETECTED ‘
E

2°C
23 COOLING TIMETO -- °C ~ TIME TOISOLATION ~ THAW TIME TO -- °C
°C

4. attéls. Ekrans Therapy (Terapija) — netiek lietots
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Ekrana Therapy (Terapija) galvenie elementi ir minéti talak atrodamaja tabula.

Norada pasreizéjo sistémas statusu (IDLE (Netiek lietots),
READY (Gatavs), INFLATION (Piepildisana), ABLATION
(Ablacija), THAWING (Atsaldésana)). Aktivais stavoklis bis
izcelts (sistémas statusam ir jabut IDLE (Netiek lietots), ka
paradits 4. attéls).

Atver iestatijumu logu taimeriem, pazinojumiem un sistémas
iestatijumiem.

Norada katetra elektrisko statusu. Sarkans punkts norada,
ka tas nav-elektriski pievienots; zal$ punkts norada, ka tas ir
elektriski pievienots un atpazits.

Norada kriokabela mehanisko statusu. Sarkans punkts norada,
ka kriokabela savienojums ir pabeigts un ir iespéjots vakuums.
Zal$ punkts norada, ka kabelis ir mehaniski pievienots, ir
iespéjots vakuums un recirkulacijas caurulvadu sistéema nav
nopludes.

Norada ar kaju darbinama pedala darbibas statusu. Sarkans
punkts norada, ka pedalis ir atspéjots; zal$ punkts norada, ka
pedalis ir iespéjots.

TEMPERATURL

Norada temperataru kriobalona (°C).

l ESOPHAGUS
® TEMPERATURE

L0°C to 40°C

Baribas vada temperatura (ja'ir pievienots sensors).

Diaphragm Movement Sensor (Diafragmas kustibas sensora)
vilnu forma ar atsauces vértibas amplitddu procentos (ja ir
pievienots sensors).

13 lbs

Norada aptuveno N,O gazes-apjomu, kas atrodas dzesétaja
tvertné (Ib/kg) (vai minates, ja:tas ir.atlasitas iestatijumos).
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9.2.2 lepriekseja ablacija
Sagatavojiet POLARx katetru un citas sterilas sastavdalas atbilstosi to lieto3anas instrukcijai.

BRIDINAJUMS: Pirms lietosanas izlasiet POLARXx un krioablacijas sistémas sastavdalu
lietosSanas instrukcijas un ieverojiet tas. leverojiet visas kontrindikacijas, bridinajumus
un piesardzibas pasakumus. Pretéja gadijuma var tikt nodarits kaitéjums pacientam vai
rasties kludas iekartas darbiba.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
) | | Ablation site Ablations
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPV.
upy
OTHER

Temperature

TEMPERATURE

Total:

In Body Time:0 min

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE

ﬁr TEMPERATURE SYSTEM INFO

FLOW: 0

F PRESSURE: 0 ﬂ ¢
—

E

131bs

COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO 0 °C

Ablation
Duration

([

5. attéls.” Ekrans Therapy (Terapija) —netiek lietots, ir pievienots derigs katetrs

VACUUM ON

1. leverojiet POLARx lietoSanas instrukcijas par sastavdalu pievienosanu SMARTFREEZE
vadibas pultij.

2. Ekrana Therapy (Terapija) nospiediet pogu VACUUM ON (Vakuums ieslégts) (5. attéls).

Piezime: Ja kriokabelis nav pareizipievienots POLARXx kriokatetram un SMARTFREEZE
vadibas pultij, tiek paradits sistémas zinojums. Ja $is zinojums tiek paradits, parbaudiet
kriokabela savienojumus untalak redzama zinojuma loga nospiediet pogu OK (Labi).

Ja zinojums tiek paradits atkartoti, skatiet sadalu Problému.noversana 40.lpp.

3. Sistémas statusam ir jabat READY (Gatavs) un ekrana Therapy (Terapija).irjatiek
paraditai pogai INFLATE (Piepildit) (6. attéls). Konsoles priekséja panela pogai START
(Sakt) ir jadeg zala krasa.
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0

RIPV 0
Temperature =
LSPV 0
TEMPERATURE PV 0
OTHER 1 240

1

Total: 240

In Body Time:9 min Local Time:14:52

SETTINGS

2 &

e |V

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT J' ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
Zeoms Ty j TEMPERATURE
10°CHo 40°C

FLOW: 0 5
2 i PRESSURE: 0 ¢
— —
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C ‘ﬂb @
Ei
o
o )

SYSTEM INFO

12 lbs
For reference only. Never rely solely on these indicators

o ° 240 sec ° VACUUM OFF Treatment: 1 of 1
G & @ ..

6. attéls. Ekrans Therapy (Terapija) — gatavs stavoklis

Piezime: ja tiek konstatéti darbibas traucejumi, tiek paradits sistemas zinojums un detalizéta
informacija par klumi. Darbibas problému novérsanai skatiet sadala Problému novérsana

61.Ipp.

4. Parbaudiet, vai dzesétaja tvertnes mérierice norada, ka ir pietiekams daudzums
dzesétaja arstésanas proceduras veiksanai.Ja nepiecieSams, nomainiet tvertni, ievérojot
9.1.2. sadala sniegtos noradijumus.

9.2.3 Ablacija

BRIDINAJUMS: Pirms lietosanas izlasiet POLARx un krioablacijas sistémas sastavdalu
lietoSanas instrukcijas un ieverojiet tas. levérojiet visas kontrindikacijas, bridinajumus
un piesardzibas pasakumus. Pretéja gadijuma var tikt nodarits kaitéjums pacientam vai
rasties kludas iekartas darbiba.

9.2.3.1 lestatijumi, ko var atlasit lietotajs

Pirms procediras sakSanas parskatiet ablacijas iestatijumus, taimerus un preferences, nospiezot
ekrana Therapy (Terapija) pogu SETTINGS (lestatijumi). Tiek paradits logs SETTINGS (lestatijumi)
(7. attéls). Lai mainitu skaitliskos parametrus, nospiediet skaitlisko vértibu un péc tam pielagojiet,
izmantojot augsupvérsto/lejupvérsto bultinu. Lai mainitu parslégtos parametrus, pieskarieties
parslégsanas slédzim blakus katram parametram.
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. TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS

Inflate Speed Chart Type
Cooling Timer To: -°C
Slow ( Fast Line Area
Thaw Timer To: 0 °C
Deflate at Thaw Refrigerant Level

off On Lbs Min

o= 9

! NOTIFICATIONS PREFERENCES

Low Ablation Temperature:

-45 °C

High Ablation Temperature: 30 °C
‘ Ablation Timers
Esophagus Temperature: 26 °C
N .. . Fixed Timer:
Diaphragm Sensor Limit: 80 %
Ablation Ti
Diaphragm Sensor Gain: 100 % ation Timers 240
Low 10 High B TTI Fixed Timer:

DMS SENSITIVITY : ‘ B } HTTI< 60 Ablation Timer: 180 seconds

Ablation Timer: 240 seconds
B TTI + Duration Timer:
FTTI< 60

7. attéls. Logs Settings(lestatijumi)

DMS on off

[MAX value 240 sec]

Audio Alert off @ ) on
Ablation Timer: TTI + 180 seconds

Ablation Timer: TTI + 240 seconds

a. Atlasiet skaitlisko vertibu blakus vienumam Cooling Timer To (Dzesésanas
taimeris). lestatiet dzeseSanas taimeri velamaja temperatlra, izmantojot loga
Settings (lestatijumi).esoSo augSupvérsto/lejupversto bultinu. DzeséSanas taimeris
ekrana Therapy (Terapija) tiks.apturéts, kad temperatura sasniegs 3o iestatijumu

b. - Atlasiet skaitlisko vertibu blakus vienumam Thaw Timer To (Atsaldésanas taimeris).
lestatiet-atsaldéSanas taimeri vélamaja temperatura,izmantojot loga Settings
(lestatijumi) esoSoaugsupvérsto/lejupvérsto bultinu. Atsaldésanas taimeris ekrana
Therapy (Terapija) tiks apturéts, kad temperattra sasniegs So iestatijumu

c. Atlasiet skaitlisko vertibu blakus vienumam Low Ablation Temperature
(Zema ablacijas temperatura). lestatiet vienumu Low Ablation Temperature (Zema
ablacijas temperatura) vélamaja temperatura, izmantojot augSupversto/lejupvérsto
bultinu. Temperatuaras diagrammas datu linija ekrana Therapy (Terapija) mainisies
no zilas uz sarkanu ablacijas laika; kad temperatlras sasniegs $aja lauka izvéléto
vertibu.

d. Atlasiet skaitlisko vértibu blakus vienumam High Ablation Temperature
(Augsta ablacijas temperatura). lestatiet vienumu High Ablation Temperature (Augsta
ablacijas temperatira) vélamaja temperatura, izmantojot augsupversto/lejupvérsto
bultinu. Temperatiras diagrammas datu linija‘ekrana Therapy (Terapija) mainisies
no zilas uz sarkanu ablacijas laika, kad temperatdras sasniegs $aja lauka izvéléto
vértibu.
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Black (K) AE <5.0 | CYMK

e. Atlasiet skaitlisko vertibu blakus vienumam Esophagus Temperature (Baribas
vada temperatura). lestatiet vienumu Esophagus Temperature (Baribas vada
temperatira) vélamaja temperatura, izmantojot augSupversto/lejupvérsto bultinu.
Kad temperatura sasniegs $aja lauka izveléto vertibu, baribas vada temperaturas
radijums ekrana Therapy (Terapija) klUs sarkans un saks mirgot, ap ekranu mirgos
sarkana apmale un temperaturas diagrammas nosaukumjosla mirgos sarkana krasa
un tiks atskanots pazinojums (8. attéls). Bridinajums var tikt paradits piepildisanas,
ablacijas un atsaldésanas fazu laika.

STATUS:

A

TEMPERATURE

£

ABLATION TIME

240
sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS

DIAPHRAGM MOVEMENT

For reference only. Never rely solely on these indicators

e &9 240 @
~

INFLATION
NOTIFICATION

ﬂ ESOPHAGUS
1) TEMPERATURE
10°Cto 40°C

31°C
21 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
c

Terry Smith

ABLATION

THAWING

TIMERS & RATES

TEMPERATURE RATE

MINIMUM TEMPERATURE

Ablation Site

ABLATION SUMMARY
Ablations

RSPV 0
RIPV
LSPV
upv

OTHER

Total:

Duration (sec)

In Body Time:11 min

SYSTEM INFO

FLOW: 8011 S

PRESSURE: 434 ¢
TR

Treatment: 2 of 2

8. attels. Baribas vada temperatiras bridinajums

f.  Atlasiet skaitlisko vértibu blakus vienumam Diaphragm Sensor Limit (Diafragmas
sensora ierobezojums). lestatiet diafragmas sensora ierobezojumu vélamaja
procentualaja vértiba, izmantojot augsupvérsto/lejupversto bultinu. Kad
procentuala vertiba sasniegs 3aja lauka izveléto vértibu, diafragmas sensora
ierobezojuma radijums ekrana Therapy (Terapija) klas sarkans un saks-mirgot,
ap ekranu mirgos'sarkana apmale un temperaturas diagrammas nosaukumjosla
mirgos sarkana krasa un tiks atskanots pazinojums, kad procentuala véertiba
sasniegs lauka iestatito punktu (9. attéls)..Bridinajums var tikt paradits ablacijas

fazes laika.



Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION | rspv
A NOTIFICATION Y

LSPV
TEMPERATURE 1PV 0

| OTHER 240
Total: 240

In Body Time: 10 min Local Time: 14:53
SETTINGS
ABLATION TIME w (P - S5
3} 7‘|24o e Lot} eV | >
) sec
, OTHER
i
NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
el & TEmMPERATURE
10°C to 40°C

SYSTEM INFO

FLOW: 8222

PRESSURE: 489 ] ¢
—

2%
37 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TOISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
e

Ablation - Treatment: 2 of 2
Duration

9. attéls. ‘Diafragmas kustibas sensora bridinajums

g. - Atlasiet skaitlisko vertibu blakus vienumam Diaphragm Sensor Gain (Diafragmas
sensora pastiprinajums).lestatiet velamo diafragmas sensora pastiprinajuma
procentualo vertibu. Diafragmas kustibas diagramma ekrana Therapy (Therapy)
tiks tuvinata uz iestatito procentualo vértibu (tiek izmantots, lai skatitu mazakas
signalu reakcijas).

h. lestatiet DMS jutigumu vélamaja limeni, izmantojot augSupvérsto/lejupversto
bultinu: (Izmantots, lai iestatitu DMS noteikSanas slieksni. Zemakiem iestatijumiem
ir nepiecieSsami specigaki DMS signali, bet-augstaki iestatijumi |lauj registrét vajakus
DMS signalus).

i. Neobligati: slidiniet DMS pozicija Off (Izslegts), lai ekrana Therapy (Terapija)
atspejotu DMS. (Parasti tiek izmantots, veicot tadu vénu ablaciju, kas neietekmé
diafragmas nervu.)

j. Neobligati: slidiniet vienumu Audio Alert (Audio bridinajums) pozicija Off (Izslégts),
lai atspéjotu audio pazinojumu, ja tiek aktivizéti DMS sensora ierobezojuma un
baribas vada temperaturas pazinojumi.

k. Neobligati: iestatiet Ienu piepildisanas atrumu, slidni-Inflate Speed (Piepildisanas
atrums) parvietojot uz Slow (Léns). Nokluséjuma iestatijums ir Fast (Atrs).

I.  Neobligati: iestatiet, lai kriobalona temperatiras diagramma ekrana Therapy
(Terapija) tiktu radita aizpildita apgabala diagramma, slidni Chart Type
(Diagrammas veids) parvietojot uz vienumu Area (Apgabals). Noklusejuma
iestatijums ir Line (Liniju).

m. Neobligati: iestatiet, lai N,O tvertnes limena méritajs ekrana Therapy (Terapija)
raditu marcinas (Ibs), parvietojot slidni Refrigerant Level (Dzesétaja limenis) uz
Lbs (Marcinas). Nokluséjuma iestatijums ir minutes.
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n. Neobligati: iestatiet bridinajumu skaJumu vélamaja limeni, nospiezot pogu 9
lai pazeminatu skaluma limeni, vai pogu @ lai to paaugstinatu. Nokluséjuma
iestatijums ir vidéjs limenis.

o. Parvietojiet slidni Deflate At Thaw (Iztuk3Sot atsaldéSanas laika) uz ON (leslégts), lai
iespéjotu automatiskas iztuksosanas funkciju.

Piezime: automatiskas iztukSoSanas funkcija tiek izmantota, lai automatiski iztukSotu
kriobalonu, kad tiek sasniegta atsaldésanas temperatura (20 °C). Automatiskas
iztukSosanas funkcijas noklusejuma iestatijums ir OFF (Izslegts).

p. Atlasiet velamo ablacijas taimeru iestatijumu no tris talak noraditajam opcijam.
- Fixed Timer (Fikséts taimeris)

lestatiet opcijai Fixed Timer (Fikséts taimeris) vélamo laiku, izmantojot
augsupversto/lejupvérsto bultinu loga Settings (lestatijumi). Ablacija tiks
partraukta, kad Ablation Time (Ablacijas laiks) sasniegs $aja lauka izvéléto
vértibu. Ablation Time (Ablacijas laiku) variestatit tieSi ekrana Therapy
(Terapija), izmantojot balto augSupvérsto/lejupvérsto bultinu.

- TTI Fixed Timer (TTl fiksets taimeris)

Si taimera opcijalauj lietotajam ieprieks noteikt kopéjo ablacijas laiku atbilstosi
laikam:lidz venas izolacijai.

Sai opcijai it nepieciesami tris (3) lietotaja-iestatijumi: Time To Isolation (TTI)
(Laiks lidz izolacijai), Sharter Duration (Then) (Isaks laika periods (Tad)) un
Longer Duration (Else) (Garaks laika periods (Vel)).

Ja véna tiek izoléta agrak par lietotdja iestatito TTI laiku, kopéjais ablacijas laiks
bus isakais laika periods. Ja véna tiek izoléta vélak par lietotaja iestatito TTI
laiku, kopéjais ablacijas laiks bus garakaislaika periods. Tris iestatijumus var
pielagot, atlasot.vélamo iestatijlumu unizmantojot-augsupvérsto/lejupvérsto
bultinu.

TTliestatijumu var pielagot ar 10 sekunzu pieaugumu no 30 sekundém

lidz maksimums 10 sekundém mazak par 1saka laika perioda iestatijumu.
(Pieméram, TTl.var pielagot no 30.lidz 170, ja 1sakais laika periodsir iestatits uz
180 sekundém).

Isako laika periodu var pielagot ar-30 sekunzu pieaugumu no 60 sekundém
(ja TTl lietotaja iestatijuma vértiba ir 50 sekundes vai mazaka) lidz maksimums
30 sekundém mazak par.garaka laika periodaiestatijumu (ne vairak ka

210 sekundes).

Garako laika periodu var pielagot ar 30 sekunzu pieaugumu no 90 sekundém
(ja1saka laika perioda iestatijumavértiba ir 60 sekundes) lidz 240 sekundém.

Jairizvéléta TTI fikséta taimera opcija, ablacijas ilgums ekrana Therapy
(Terapija) tiks radits ka garaka ablacijas laika‘perioda iestatijums. Ja pirms
iestatijuma lietotajs ir noradijis, ka vena‘irizoléta, ablacijas ilgums tiks mainits
uz 1sako ablacijas laika periodu un dazas sekundes mirgos. Katru reizi, kad
konsole automatiski mainis ablacijas ilgumu, tas mirgos.

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8,5 in x 11 in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, lv, 51258766-23A
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« TTI + Duration Timer (TTI + ilguma taimeris)
ST taimera opcija lauj lietotajam ieprieks noteikt papildu ablacijas laiku, nemot
véra venas izolacijas laiku.
Sai opcijai ir nepieciesami tris (3) lietotaja iestatijumi: Time To Isolation (Laiks
lidz izolacijai) (TTI), Shorter Additional Time (Then) (Isaks papildu laika periods
(Tad)) un Longer Additional Time (Else) (Garaks papildu laika periods (Vél)).

Ja véna tiek izoléta agrak par lietotaja iestatito TTI laiku, ablacija ilgs 1sako
laika periodu no TTl laika. Ja véna tiek izoléta vélak par lietotaja iestatito TTI
laiku vai taja, kopéjais ablacijas laiks bus garakais papildu laika periods no TTI
laika. Trisiestatijumus var pielagot, atlasot vélamo iestatijumu un izmantojot
augsupveérsto/lejupversto bultinu.

TTliestatijumu var pielagot pa 10 sekunzu vértibas pieaugumu no
30.sekundém lidz 210 sekundém.

Isakopapildu laika periodu var pielagot ik pa 30 sekunzu vértibas pieaugumu,
sakot ar 60 sekundéem (ja TTI lietotaja iestatijums ir 50 sekundes vai mazak)
lidz pat 30 sekundém mazak par garaka laika perioda iestatijumu (ne vairak ka
210 sekundes).

Garako papildulaika periodu var pielagot ik pa 30 sekunzu vértibas
pieaugumu, sakot.ar 60 sekundém (ja isaka laika perioda iestatijums ir
60 sekundes) un beidzot ar240 sekundem.

Ja irizvéléta 81 opcija, ablacijas ilgums tiks radits ka 240 sekundes neatkarigi

no iestatijumiem ekrana. Ja lietotajs norada, ka véna ir izoléta pirms iestatita
laika, ablacijas ilgums tiks radits ka pasreizéjais ablacijas laiks, kam pieskaitits
isakais laika periods. Ja péc iestatita laika lietotajs ir noradijis, ka véna ir izoléta,
ablacijas ilgums tiks radits ka pasreizejais ablacijas laiks, kam pieskaitits ilgakais
laika periods. Katru reizi, kad vadibas pults automatiski mainis ablacijas ilgumu,
tas mirgos. Nemiet véra, ka‘maksimalais-ablacijas laiks vienmeér ir 240 sekundes.

9.2.3.2 Krioablacijas proceduras saksana
Ablacijas procedura plausu vénu izolacijai izmanto talak noradito algoritmu.

Piepildit kriobalonu

Novietot kriobalonu

Sasaldeét

Atsaldét

IztuksSot kriobalonu

Mainit kriobalona poziciju/
nonemt kriobalonu

10. attéls. Ablacijas proceduras algoritms
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Vélamaja bridi piepildiet kriobalonu, izmantojot vienu no tris (3) talak minétajam
metodém.

+ Nospiediet konsoles priekséja panela pogu START C (Sakt).

+ Nospiediet ar kaju darbinamo pedali START (Sakt) (pedalis labaja pusé, zals)

+ Terapijas ekrana nospiediet pogu INFLATE (Piepildit)
Kad kriobalons ir piepildits, ekrana Therapy (Terapija) bus redzami talak minétie
indikatori (11. attéls). Josla STATUS (Statuss) bus noradits vienums INFLATION
(Piepildisana); katetra attéla bus redzams piepildits balons; tiks paraditas pogas STOP
(Apturét) un ABLATE (Piepildit); diafragmas kustibas dati bis redzami diagramma

DIAPHRAGM MOVEMENT (Diafragmas kustiba), un sadala ESOPHAGUS TEMPERATURE
(Baribas vada temperatura) busredzama baribas vada temperatura.

Konsoles priek3éja panela poga START (Sakt) degs zila krasa, bet konsoles priek3éja
panela poga Stop (Apturét) degs balta krasa.

ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0
RIPV 0
LSPV 0
Lpv 0
OTHER 240
Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

In Body Time:9 min Local Time:14:53

[

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

m DIAPHRAGM MOVEMENT [‘ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
oM zooms: 100% |
@ TEMPERATURE
weuware

SYSTEM INFO

FLOW: 762

U — 2

E
12 Ibs

2°
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TOISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
h

e
ooz il ° 240 sec ° - Treatment: 1 of 1
“‘

11. attéls. EkransTherapy (Terapija) — piepildisanas stavoklis

Piezime: ja nepiecieSams, kriobalonu- var iztuk$ot no stavokla INFLATION
(Piepildisana), izmantojot vienu no talak minetajam metodém.

« Vadibas pults prieks€ja paneli nospiezot pogu Stop @ (Apturét).

+ Nospiezot ar kaju darbinamo pedali Stop (Apturét) (kreisais pedalis, oranza krasa).

- Ekrana Therapy (Terapija) nospiezot pogu Stop (Aptureét).

Novietojiet piepildito kriobalonu atbilstosi standarta kliniskajai praksei un
parliecinieties, ka véna ir atbilstosi nosprostota.
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3.

START (Sakt) krioablacijas arstésanu, izmantojot vienu no tris (3) talak minetajam
metodém.

+ Nospiediet vadibas pults priek$éja panela pogu START c (Sakt).
+ Nospiediet ar kaju darbinamo pedali START (Sakt) (pedalis labaja pusé, zals).
-+ Terapijas ekrana nospiediet pogu ABLATE (Veikt ablaciju).

Piezime: ja nepiecieSams, kamér notiek ABLATION (Ablacija), injiceSanu var apturét
un kriobalonu var iztuk$ot, izmantojot vienu no talak minétajam metodém.

+ Lai partrauktuinjicéSanu, vadibas pults priek3éja paneli nospiediet pogu STOP

@ (Apturét). LairiztukSotu kriobalonu, atkartoti nospiediet pogu STOP (Apturét).

+ Laipartrauktu injicéSanu, nospiediet ar kaju darbinamo pedali STOP (Apturet)
(kreisais pedalis, oranza krasa). Lai iztukSotu kriobalonu, atkartoti nospiediet ar
kaju darbinamo pedali STOP (Apturét).

+ Lai partrauktu.injicésanu, ekrana Therapy (Terapija) nospiediet pogu STOP
(Apturét). LaiiztuksSotu Kriobalonu, atkartoti nospiediet pogu STOP (Apturét).

ent Terry Smith ABLATION SUMMARY
— Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0 0
RIPV 0
LSPV 0
pv 0
OTHER 240
Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

n Body Time:10 min Local Time:14:53

ABLATION TIME

| 240
S | sec

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT N ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
@ Zoom: H SYSTEM INFO

@ TEMPERATURE

10°C to 40°C
FLOW: 7964

rU PRESSURE: 487 ﬂ &

Ei
12 Ibs

2°
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
S X3

For reference only. Never rely solely on these indicators

Ablation

Duration ° 2 40 SC ° -
]

12. attéls. Ekrans Therapy (Terapija)— ablacijas stavoklis

Kad sistéma ir stavokli ABLATION (Ablacija), ekrana Therapy (Terapija) ir redzami talak
minétie indikatori (12. attéls).

«+ Josla STATUS (Statuss) ir noradits vienums ABLATION (Ablacija).

« Poga ABLATE (Veikt ablaciju) bas aizstata arppogu STOP (Apturét).

+ Kriobalona temperatura tiks radita kriobalona temperaturas diagramma.
« Temperature (Temperaturas) lasijums sak kristies.

+ Katetra attéls mainisies uz ablacijas taimeri, un ablacijas taimera vértiba saks
pieaugt.
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« Virs ablacijas taimera tiks paradita mirgojosa sniegparslas ikona.

+ Vienums Temperature Rate (Temperatlras atrums) radis negativu vertibu
(pasreizéjo atrumu).

+ Vienums Minimum Temperature (Minimala temperatura) radis zemako registréto
temperataru.

L .. ;) T -
+ K|as pieejama opcija Treatment Notes (Arstésanas piezimes).

- Ekrana Therapy (Terapija) nospiediet pogu Treatment Notes (Arstésanas
piezimes), lai arstéSanas faila pievienotu novérojumus un citu atbilstosu
informaciju (13. attéls).

- Loga Treatment Notes (Arstésanas piezimes) nospiediet uz baltas vietas un

péc tam nospiediet pogu , lai tiktu paradita ekrana tastatdra.

- Nospiediet pogu OK (Labi); lai saglabatu pievienotas piezimes, vai
nospiediet pogu Cancel (Atcelt), lai aizvértu logu Treatment Notes
(Arstésanas piezimes), nesaglabajot piezimes.

TREATMENT NOTES

13.attéls. Logs Treatment Notes (Arstéanas piezimes)

- Diafragmas kustibas datu tiks raditi Diaphragm Movement (Diafragmas kustibas)
diagramma; un pasreizéja amplitida tiks radita procentos. Procentuala vértiba
ir balstita uz mérito reakcijuablacijas posma sakuma, un-ta samazinasies,
kad samazinasies pacienta reakcija uz elektrokardiostimulésanas signalu. Ja
procentuala vértiba sasniegs iestatito, vértibu, pasreizéja diafragmas kustibas
procentuala vértiba tiks paradita sarkanaapli un mirgos, mirgos ari'sarkana apmale
ap ekranu un temperaturas diagrammas nosaukumjosla-mirgos sarkana krasa ar
audio pazinojumu (9. attéls). Bridinajums tiek paradits ablacijas fazes laika: Ja DMS
lasijums ir mazaks par DMS jutibas iestatijumu, DMS diagramma tiks paradits “No
Pacing Detected” (Nav konstatéta elektrokardiostimulésana). DMS diagrammai ir
balta linija, kas tiek pielagota atbilstosi redzamajai'videjai DMS veértibai.

Piezime: nekad nepalaujieties tikai uz Soindikatoru. Tas ir paredzéts tikai
atsaucei.
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 Pasreizéjie baribas vada temperatiras dati tiks raditi péc Celsija skalas (°C). Ja
temperatlra sasniegs iestatito vértibu, pasreizéja temperatira tiks paradita sarkana
apli un mirgos, mirgos ari sarkana apmale ap ekranu un temperatiras diagrammas
nosaukumjosla mirgos sarkana krasa ar audio pazinojumu (8. attéls). Bridinajums
tiek paradits piepildisanas, ablacijas un atsaldésanas fazu laika.

Piezime: Nekad nepalaujieties tikai uz So indikatoru. Tas ir paredzéts tikai
atsaucei.

« Jatemperatura sasniedz dzesésanas taimeri iestatito temperatdru, tiek paradits
meéritais laiks.

Piezime: ablacijas fazes laika konsole periodiski atskanos signalu. Lai pielagotu
skaluma limeni, nospiediet pogu a skaluma limena pazeminasanai un

nospiediet pogu @ skaluma limena paaugstinasanai.

» Kad tiek konstatéts, ka véna.ir izoléta, nospiediet pogu vai nospiediet
un turiet ar zalo kaju darbinamo pedali tris:'sekundes. Kad pedalis tiks nospiests,
vienums Time to Effect (Laiks [1dz efektam) paradis laiku sekundés, kop3 ablacijas
sakuma.

Piezime: temperaturas diagramma pie vénas izolésanas punkta tiek paradits
zals punkts. Vénas izolésanas punktu var atjauninat, atkartoti nospiezot vénas
izoléSanas poguvai nospiezot un turot zalo ar kaju darbinamo pedali tris
sekundes. Ja'punkts tiks atjauninats, zalais punkts tiks parvietots uz jauno
izolésanas punktu.

Gaidiet, lidz beigsies ablacijas taimeris.

Piezime: kad taimeris sasniegs iestatito.ablacijas laiku,ablacijas procedura tiks
automatiski partraukta un:saksies atsaldésanas faze. Sistémas statuss noradis THAWING
(14. attéls) (Atsaldésana) un ekrana Therapy (Terapija) bls redzamas pogas ABLATE
(Ablacija) STOP (Apturét). Konsoles priek3éja panela poga START(Sakt) degs zila krasa, un
poga Stop (Apturét) degs balta krasa.
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Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV
RIPV
LSPV
Lpv
OTHER 240
Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

In Body Time: 15 min Local Time:14:58

SETTINGS

@' - z) ‘
@ el

- Y

SYSTEM INFO

FLOW: 633 . &
F PRESSURE: 118 ;ﬂ ¢
:'EP -
By

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

m DIAPHRAGM MOVEMENT ﬂ ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
iz} st [ ———
10°C 10 40°C

e
31 COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION  THAW TIME TO 0 °C.
E
°C

12 Ibs

S:Ir;t;;: ° 240 sec ° - Treatment: 2 of 2
a)
14. attéls. Ekrans Therapy (Terapija) — atsaldéSanas stavoklis
Kad sistema ir stavokliTHAWING (Atsaldésana), ekrana Therapy (Terapija) ir redzami talak
noraditie indikatori.
« Kriobalona temperaturu tiks turpinats radit balona temperatiras diagramma.
+ Temperature (Temperaturas) lasijums sak pieaugt.

- ~Ablation Time (Ablacijas laiku) taimeris tiks apturéts, un ta vieta tiks radits piepildits
katetrs.

+ Vienums Temperature Rate (Temperaturas atrums) radis pozitivu vértibu
(pasreizéjo atrumu).

+ Vienums Minimum Temperature (Minimala temperatura) radis zemako registréto
temperatdru.

« Jatemperatura sasniedz Thaw Timer (Atsaldésanas taimeri) iestatito temperataru,
tiek paradits méritais laiks.

Ja lidzeklis Auto Deflate (Automatiska piepildisana) iriestatits uz OFF (Izslégts)
(ja lidzeklis Auto Deflate (Automatiska piepildisana) ir iestatits uz ON (leslégts),
skatiet 9. darbibu).

a. Gaidiet, kad tiks pabeigta kriobalona-atsaldésanas procedura. Atsaldésanas
procedura ir pabeigta, kad kriobalona temperatura sasniedz 20.°C.

b. Lai saktu jaunu arstésanu, nemainot kriobalona novietojumu, veiciet vienu no talak
minétajam darbibam.
« Nospiediet vadibas pults priek$eja panela pogu START@ (Sakt).
« Nospiediet ar kaju darbinamo pedali START(Sakt).(pedalis labaja pusé, zals)
- Ekrana Therapy (Terapija) nospiediet pogu ABLATE (Veikt ablaciju) (14. attéls).

c. Jataja pasa vieta nav nepiecieSsama vél viena arstéSanas procedura, iztukSojiet
kriobalonu, veicot vienu no talak minetajam darbibam.

« lzvelkot katetra roktura iztuksosanas sledzi.
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« Vadibas pults priek3éeja paneli nospiezot pogu Stop @ (Apturét).

« Nospiezot ar kaju darbinamo pedali Stop (Apturét) (kreisais pedalis, oranza
krasa).

- Ekrana Therapy (Terapija) nospiezot pogu Stop (Apturét).

Piezime: Izvelkot katetra roktura iztukSo3anas slédzi, tiek maksimali pagarinats
kriobalons un to var vienmérigi satit.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)

STATUS: IDLE INFLATION ABLATION THAWING RSPV 0

RIPV 0

LSPV 0

v 0
OTHER 240
Total: 240

Temperature
TEMPERATURE

In Body Time:9 min Local Time:14:52

SETTINGS

Ji-
OTHER
et

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

ﬁ DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
AEA Zoom: 100% m
@ TEMPERATURE
10°C to 40°C

SYSTEM INFO

FLOW: 0 7
b PRESSURE: 0 m ¢

—
E

2°C
31 COOLING TIME TO -30 °C TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C
9
Sk 121bs

For reference only. Never rely solely on these indicators
Ao, ° 240 sec ° VACUUM OFF Treatment: 1 of 1

)
@ & @ ...

15, attéls. Stavoklis READY (Gatavs)

d. Parejot no stavokla Thawing (Atsaldésana) uz stavokli READY (Gatavs), ekrana
Therapy (Terapija) var noverot talak minéto.

« Vispirms tiks paradtis sistemas stavoklis IDLE (Netiek lietots) un péc tam -
READY (Gatavs), savukart no sistemas injicésanas linijas tiks izvadits atlikusais
dzesétajs.

- Jasistémai bus aktivizéts stavoklis READY (Gatavs), vadibas.pults priekséja
panela poga START (Sakt) degs zala krasa.

« Poga ABLATE (Veikt ablaciju) ekranaTherapy (Terapija) pazid stavokli IDLE
(Netiek lietots), un poga INFLATE (Piepildit) tiek paradita stavokli READY
(Gatavs).

- Tiek paradita poga PLAYBACK (Atskanosana), ko paredzéts izmantot, lai parskatitu
ieprieksejo ablacijas proceduru datus. Nospiediet pogu PLAYBACK (Atskanos$ana),
lai aktivizétu atskano3anas rezimu, ka redzams Seit: 16. attéls.

. Statusa indikators tiek aizstats ar Playback Mode (Atskanosanas rezima) noradi,
un tiek paradita poga Exit Playback (Beigt atskanosanu).

Piezime: sistéma automatiski beidz atskanosanas rezimu, ja tiek sakta jauna
piepildisana.
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e. Atlasiet punktu kriobalona temperaturas diagramma. Tiks paradita atbilstosa
ierakstita informacija no ta briza.

. Izmantojiet Treatment (Arstésanas) bultinas (16. attéls), lai pasreizéja procedira
paraditu iepriek$éjo arstésanas proceduru datus.

« AtskanoSanas rezima ablacijas vietu katrai arstéSanas procedurai var atjauninat,
nospiezot ablation site (ablacijas vietas) pogu un nolaizamaja izvélné atlasot
vélamo ablacijas vietu.

- Ekrana Therapy (Terapija) nospiediet pogu Exit Playback (Beigt atskano3anu), lai
manuali izietu no atskano$anas rezima.

Terry Smith ABLATION SUMMARY
Ablation Site Ablations Duration (sec)
STATUS: Playback Mode RSPV 0

RIPV
LSPV
upv

OTHER 480

Total: 480

Temperature
TEMPERATURE

In Body Time:15 min Local Time:14:58

SETTINGS

OTHER
S

NOTIFICATIONS & INDICATORS TIMERS & RATES

DIAPHRAGM MOVEMENT ESOPHAGUS TEMPERATURE RATE MINIMUM TEMPERATURE
m SYSTEM INFO
&

Zoom: 100% TEMPERATURE

10°C to 40°C
FLOW: 2017

i PRESSURE: 394 ﬂ ¢
—

- COOLING TIME TO -30 °C  TIME TO ISOLATION ~ THAW TIME TO 0 °C

e

et e
Anlmien ° 240 sec ° INFLATE VACUUM OFF
ﬁ‘ Exit Playback Complete Procedure

16. attéls. Playback Mode (Atskanosanas rezima)

Lai saktu jaunu arstésanas proceduru, ievérojiet $o-proceduru no 3. darbibas (23. Ipp.).

Ja nav nepiecieSama papildu-arstésanas procedura, nodrosiniet, ka balons ir iztukSots,
tad ievelciet kriobalonu'dobaja caurulité uniznemiet katetru-no pacienta.

Ja lidzeklis Auto Deflate (Automatiska iztukSosana).iriestatits uz'ON (leslégts)-un
kriobalons ir jaievelk dobaja caurulité, veiciet talak minétas darbibas.

a. Jatemperatura sasniegs 20 °C, kriobalons tiks-automatiski.iztuksots.

Piezime: lai pagarinatu balonu iztukSo$anas laika, nospiediet POLARx slidna
pagarinasanas slédzi uz prieksu.

b. levelciet kriobalonu dobaja caurulité un iznemiet katetru no pacienta.
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10. Jalidzeklis Auto Deflate (Automatiska iztuk$o3ana) ir iestatits uz ON (leslégts), un
kriobalons nav jaievelk dobaja caurulite, veiciet talak minétas darbibas.

a. Jatemperatura sasniegs 20 °C, kriobalons tiks automatiski iztuksots.

b. Janav nepiecieSama papildu arstésanas procedura, ievelciet kriobalonu dobaja
caurulité un iznemiet katetru no pacienta.

Piezime: Lai gan tas nav ieteicams, kriobalonu var manuali iztuk3ot pirms tiek
sasnhiegta 20 °C, izmantojot vienu no talak noraditajam metodém.

. Vadibas pults priekséja paneli nospiezot pogu Stop @ (Apturét).

« Nospiezot ar kaju darbinamo pedali Stop (Apturét) (kreisais pedalis, oranza
krasa).

- Ekrana Therapy (Terapija) nospiezot pogu Stop (Apturét).

9.2.4 Procedurasizbeigsana

1. Kad.arstésana ir pabeigta, ekrana Therapy (Terapija) (15. attéls) vai ekrana Playback
(Atskanosana) (16. attéls) nospiediet pogu Complete Procedure (Pabeigt proceduru).

Tiek paradits-ekrans Summary Report (Kopsavilkuma parskats) (17. attéls).

Hospital SUMMARY REPORT

Bost
Scientific

Terry Smith Male 25 90 (Kg) Dr. Kildare
June 15, 1960 smit123456 188 (cm) October 23, 2019 POLARX 28mm

&) RSPV = = 3 g = 13:04:25

17. attéls. Summary Report (Kopsavilkuma-parskats)

Ekrana aktivitate: ekrana Summary Report(Kopsavilkuma parskats) ir redzama
talak minéta informacija.
*  Ekrana augseja kreisaja stari tiek radits Patient ID (Pacienta ID) numurs.
Ja lietotajs, kurs ir pieteicies, ir arsts, kurs veica proceduru, tiek radita
visa pacienta informacija. Nemiet véra, ka pacienta informacija ietver ari
aprékinatu KMI, kas balstits uz ievadito pacienta svaru un augumu.

*  Ekranaaugséja labaja sturi tiek radita proceduras konfiguracijas informacija.
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°.

*  Katra proceduras ietvaros veikta arstésana tiek atseviski ievadita tabula
Treatment Info (Arstésanas informacija). Tiek radita ablacijas vieta, ilgums,
minimala ESO temperatiras mainas atrums, zemaka sasniegta temperatura,
laiks lidz ablacijas temperatlrai, minimala DMS vértiba un laiks lidz
atsaldeSanas temperaturai, ka ari jebkadas pievienotas piezimes par katru
arstésanu

* Ablacijas vietu katrai arstésanai var atjauninat, nospiezot starpliktuves ikonu
ablacijas vietas sleja blakus katrai arstésanai.

*  Ekrana Therapy (Terapija) paraditais ablacijas kopsavilkums ir atkartots
ekrana Summary Report (Kopsavilkuma parskats) apakséja kreisaja stari.

Lai pievienotu/redigétu arstéSanas piezimes, sleja Notes (Piezimes) noklikskiniet uz
starpliktuves ikonas.

Lai pievienotu/redigétu pacienta visparéjo diagnozi, noklikskiniet uz starpliktuves
ikonas ar atzimi. Tiek paradits-logs Diagnosis (Diagnoze).

Nospiediet pogu OK(Labi), lai saglabatu pacienta diagnozi un aizvértu logu Diagnosis
(Diagnoze), vai pogu Cancel (Atcelt), lai aizvértu logu bez diagnozes saglabasanas.
Noklikskiniet uz ikonas -, lai pievienotu/redigétu proceduras visparéjo iznakumu. Tiek
paradits logs Outcome (Iznakums).

Nospiediet pogu OK (Labi), lai saglabatu proceduras iznakumu un aizvértu logu

Outcome (Iznakums), vaipogu Cancel (Atcelt), lai aizvertu logu bez iznakuma
saglabasanas.

Nospiediet pogu Return to Procedure (Atgriezties pie;procediras), lai atgrieztos
ekrana Therapy (Terapija), ja ir nepiecieSama papildu arstésana.

Nospiediet pogu End Procedure (Pabeigt proceduru); lai pabeigtu procediru un
atgrieztos sakuma ekrana.

Piezime: kad procedura irpabeigta, arstésanu ir iespéjams turpinat, neizveidojot jaunu
proceduras ierakstu, ja tiek nospiesta poga Load Previous Patient (leladét iepriekséejo
pacientu). Kad ar jauna pacienta informaciju tiek piekltts ekranam Therapy (Terapija),
vairs nav iespéjams iesp€jams turpinat iepriek3&ja pacienta arstésanu.

Informaciju par pacienta ierakstu parskatisanu skatiet 12.1.'sadalu, 36. lpp.

10. SISTEMAS IZSLEGSANA

1.

Black (K) AE <5.0 | CYMK

Sakuma ekrana nospiediet pogu Shutdown (lzslégt):

Piezime: ja poga Shutdown (Izslégt) nav redzama prieksdala pa vidu, ta janospiez
vélreiz.

Zinojuma loga nospiediet pogu Yes (Ja).
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Are you sure that you want to
shutdown your computer now?

18. attéls. lIzslegSanas zinojums

Piezime: kad sistémas izslégsanair pabeigta, ekrana islaicigi tiek radits zinojums

“Entering.Sleep Mode” (Notiek parieSana miega rezima), un péc tam ekrans k|ust melns.

3. Kadizslegsana ir. pabeigta, izslédziet galveno stravas sledzi konsoles aizmuguré.

Atveriet vadibas pults durvis tas-aizmuguré, lai batu redzama dzesétaja tvertne.

Pagrieziet dzesétaja tvertnes pogu-pulkstenraditaju kustibas virziena, lai aizvértu
tvertnes varstu.

Atvienojiet stravas vadunoslimnicas tikla (sienas kontaktrozetes).

6
7.~ Atvienojiet izplades cauruli no slimnicas uztverejsistémas.
8

Nonemiet diafragmas kustibassensoru no pacienta.
9. Atvienojiet diafragmas kustibas sensoru no ICB.
10. Nonemiet baribas vada temperataras sensoru-no pacienta.

11. Atvienojiet-baribas vada temperatlras sensoru no ETS pagarinataja jostas.
12. Atvienojiet ETS pagarinataja jostu no ICB.

13. Atvienojiet katetra pagarinataja jostu no ICB.

14. Atvienojiet ICB nokonsoles.

15. Atvienojiet kriokabeli no konsoles.

16. lzmetiet visus vienreizlietojamos priekSmetus atbilstosi slimnicas standarta
proceddram.

17. Glabajiet vairakkart lietojamos konsoles priekSmetus talak noraditaja veida.

a.
b.

f.

Notiriet priekSmetus atbilstosi slimnicas standarta proceduram.

Aptiniet stravas vadu ap paredzétajiem-akiem uz konsoles durvim.

Aptiniet izpludes cauruli ap paredzétajiem izplddes caurules akiem konsoles sana.

Satiniet DMS cilpa un uzglabajiet kabata konsoles-arpuse.

Satiniet ETS pagarinataja jostu cilpa un-uzglabajiet kabata, kas atrodama konsoles

iekSpuse.

Satiniet ICB jostu cilpa un uzglabajiet tai paredzétaja vieta konsoles sanos.

18. Aizveriet vadibas pults durvis.

31

CMYK | Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFUTemplate 8,5 in x 11 in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, lv, 51258766-23A



Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8,5 in x 11 in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, lv, 51258766-23A

10.1 Pecproceduras periods

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas saistits ar 30 ierici, ir jazino razotajam un attiecigajai

vietéjai regulativajai iestadei.

11. LIETOTAJU PROFILI

Sistema tiek izmantoti tris veida lietotaju profili (User, Administrator un Doctor (lietotajs,
administrators un arsts)), lai kontrolétu piekluvi piecam sistémas funkcijam (Cryotherapy,
Records, Settings, Change Tank, Shut Down (krioterapija, ieraksti, iestatijumi, tvertnes maina,
izslegsana)). Lietotaju profili ir atseviski un atskiras no pacientu profiliem.

User (lietotajs) .
Administrator >
(administrators)

Doctor (arsts) *

Cryotherapy | Records
(krioterapija) | (ieraksti) | (iestatijumi)

Settings

Change Tank
(tvertnes
maina)

Shut Down
(izslegsana)

19. attéls. Lietotaja piekluves iespéju shéma

Ja nepastav jau notiekoSsa sesija, lietotajiem tiek prasits pieteikties. Aktivas sesijas tiek
noraditas ar lietotaja-ikonu galvena ekrana apaksdala pa vidu (2. attéls). Atlauja turpinat tiks

noraidita; ja lietotaja, kurs ir pieteicies, profils neatbalsta doto funkciju (3. attéls).

Lai izrakstitos no sesijas, pieskarieties lietotaja ikonai ekrana apaksdala pa vidu.

11.1 Lietotaju profiluizveide un redigésana

Piezime: ekranam Settings (lestatijumi) var pieklat tikai- administratoru profili.

Visa lietotaju profilu izveide un uzturésanair javeic administratoram; izmantojot iestatijjumu

opciju sakuma ekrana.

Black (K) AE <5.0 | CYMK
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11.2 Lietotaju izveide un parvaldiba

Boston
Scientific

,‘,,'
%«» Manage Users

Archive Records

ﬁﬂ Language |English

20. attéls. Sistémas iestatijumi

Sistémas iestatijumu ekrana (20. attéls) ir redzama ikona Manage Users (Parvaldit lietotajus) un
programmaturas taimeris; kura tiek radits, cik ilgi.vadibas pults programmatura tiek lietota. Lai
saktu, noklikskiniet uz ikonas Manage Users (Lietotaju parvaldisana).

[ User List
<) New User User Name Access Type ) tatus
admin Admin Active

Dr. Kildare Doctor

Emily Constance
T —

= Jane Trapp User  Adive
!D New Doctor on Actve
A

Jonathan Klein Doctor Active
user User Active

§

/ Edit User

-

V. Delete User

Reset Password

aaaaaa

21. attels. Sakuma ekrans Manage Users (Lietotaju parvaldisana)

Sakuma ekrana Manage Users (Lietotaju parvaldisana) (21. attéls) ir atrodami pakalpojumi jaunu
lietotaju un arstu pievienosanai, lietotaju/arstu redigésanai, dzésanai, ka ari parolu atiestatisanai.
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New User UserName  AccessType | Stas

Active

L dlaxe Active
New User Active

{ i Active
) or Active
Active

Username:
Password:

Confirm Password:

Admin

Delete |

Reset Password

Return to Settings

22, attels. Jauna lietotaja izveidosana

Jauni lietotaji tiek izveidoti, ievadot lietotajvardu, paroli un paroles apstiprinajumu.
Administrésanas slidna slédzis nosaka, vai lietotajs tiek ievietots administratoru grupa (22. attels).

New Doctor
Doctor Name:

Password:

Confirm Password:
@ TIMERS PREFERENCES SYSTEM SETTINGS
Cooling Timer Target: -"C Inflate Speed Chart Type
" Thaw Timer Target: 0 °C Slow (| ) Fast Line Area
1 NOTIFICATIONS PREFERENCES Deflate at Thaw Refrigerant Level

o off Oon Weight Min
Low Ablation Temperature: -45 °C
High Ablation Temperature: 30 °C gif b
Esophagus Temperature: 20 °C
Diaphragm Sensor Limit: 80 % * Ablation Timers
Diaphragm Sensor Gain: 100 % B Fixed Timer:

Low 10 High Ablation Timers 240

DMS SENSITIVITY : 4 | }

Audio Alert off on

KETUr 1o detungs

23. attéls. Jauna arsta iestatiSana

Ekrana Setup New Doctor (Jauna arsta iestatiSana) (23. attéls) var ieprieks3€ji iestatit arsta
individualos proceduiru iestatijumus un preferences un péc tam ieladét tos ikreiz, kad procediras
sakuma tiek atlasits arsts.
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Lai redigétu lietotaju vai arstu, atlasiet personu lietotaju saraksta un pieskarieties ikonai Edit
(Redigét). Lietotajiem var redigét tikai lietotajvardus un piekluves limenus. Arstiem var redigét
vardu un individualos iestatijumus/preferences.

Lai dzéstu lietotaju, atlasiet lietotaju saraksta un pieskarieties ikonai Delete (Dzést).

Lai atiestatitu lietotaja/arsta paroli, atlasiet personu un nospiediet ikonu Reset Password
(Atiestatit paroli). Piezime. Administratoram, kurs ir pieteicies, vispirms ir jaievada sava parole.

11.3 lerakstu arhivésana

Arhivéjot ierakstus, sistemu var turpinat izmantot, kad cietaja diska ir parak maz pieejamas
vietas.

1. Ekrana Settings (lestatijumi) nospiediet pogu Archive Records (Arhivét ierakstus).

Piezime: kad ieraksti ir arhiveti, tie vairs nav redzami konsole.

2. Laiarhivéetu pacientu-ierakstus konsol&, nospiediet pogu Yes (Ja). Lai atceltu arhivésanas
procesu, nospiediet pogu No(Né).

3. 7Kad arhivésanas procedura ir pabeigta, nospiediet OK (Labi), lai aizvertu logu.

Piezime: péc OK(Labi)nospiesanas konsole tiksizslégta.

WARNING MESSAGE
Warning - 0003FB28

Are you sure that you want to archive? Procedure data will no longer be available.
System will shutdown once archive is complete.

24. attéls. Arhivésanas apstiprinasana

11.4 Lietosanas instrukcija

LietoSanas instrukcija ir atrodama visos lietotaja-ekranos.

Nospiediet @, lai paraditu lietosanas instrukciju.

Piezime: lietosanas instrukciju nevar paradit, ja vadibas pultij tiek pievadits N;O un izvadits
no tas.

Lai mainitu lietoSanas instrukciju valodu uz citu-atbalstito valodu, nospiediet nolaizamo bultinu
blakus iestatijumam Language (Valoda) ekrana Settings (lestatijumi) un atlasiet vélamo valodu.
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12. ARSTESANAS IERAKSTU PARSKATISANA UN EKSPORTESANA

Piezime: arstéSanas ierakstiem var pieklat tikai arstu profili. Turklat tikai arsta profils
(arstéjosais arsts), kas saistits ar doto pacienta arstésanas failu, drikst parskatit un/vai
eksportét ierakstus no 3i faila. Lai parskatitu arstésanas ierakstus, arstam ir japiesakas.

12.1 Arstésanas ierakstu parskatisana

1. Galvenaja ekrana nospiediet pogu Records (leraksti) (25. attéls).

Boston
Scientific

Change Tank Settings

Shut Down Records

Cryo Therapy

25. attéls. Sakuma ekrans

Boston
Scientific

26. attéels. Pieteiksanas ekrans

36
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2. levadiet arsta lietotajvardu un paroli.

3. Ekrana Login (Pieteiksanas) nospiediet OK (Labi).

Ja ievaditajam lietotajvardam un parolei ir nepiecieSamas tiesibas, tiek paradits ekrans Treatment
Records (Arstésanas ieraksti) (27. attéls).

25

June 15, 1960 smit123456

& OTHER Temperature

ABLATION TEMPERATURE RATE

B

90 (Kg) Dr. Ki
188 (cm) November 07, 2019 POLARX 28mm

Camilla

Boston,.
Scientific

PROCEDURE RECORDS

First Name Last Name Case Date

Washington  Nov 07 2019

Doe Oct 24 2019

ESOPHAGUS TEMPERATURE

Smith Oct 24 2019

Didical Dec 01 2018

Jackson Dec 01 2018

DIAPHRAGM MOVEMENT

SYSTEM

<

‘Summary Report

Save to USB

Print Report

27. attéls. Ekrans Treatment Records (Arstésanas ieraksti)

Ekrana Treatment Records (Arstésanas ieraksti) ir redzama talak minéta informacija.

- 'Ekranalabaja pusetiek paradits saraksts Procedure Records (Proceduru ieraksti).
Sarakstu var kartot péc pacienta varda, uzvarda vai izmekléjuma datuma. Lai kartotu
no A lidz Z péc vienas no $im kategorijam, nospiediet uzsleju First Name, Last Name
(Vards, uzvards) vai Case Date (Izmeklgjuma datums) nosaukumiem. Lai kartotu no Z

lidz A, nospiediet velreiz.

- Ekrana augséja kreisaja stari tiek radita Patient Information (Pacienta informacija).

«  Ekrana augséja labaja sturi tiek radita proceddras konfiguracijas informacija.

«  Ekrana kreisaja puse tiek raditi registrétie proceduras dati.

4. Saraksta atlasiet proceduru. Tiek paraditi atbilstoSie registrétie dati.

Atlasiet punktu diagramma, lai tiktu paraditi-atbilstosie dati no attieciga arstesanas briza.

6. Ja atlasitaja izmekléjuma tika veikta vairak neka viena arstésana, izmantojiet bultinas
Treatment (Arstésana) (27. attéls), lai tiktu paraditi dati no dazadam veiktajam arstésanas

proceduram.

7. ekrana Treatment Records (Arstésanas ieraksti) nospiediet pogu'Summary Report
(Kopsavilkuma parskats), lai tiktu paradits atlasita izmeklejuma visu arstéSanas proceduru

kopsavilkums (28. attéls).
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Terry Smith

ﬁ e SUMMARY REPORT

Bost
Scientific

Male 25 90 (Kg) Dr. Kildare

June 15, 1960 smit123456 188 (cm) October 23, 2019 POLARX 28mm

&) RSPV = = 3 # = 13:04:25

28. attels. Ekrans Summary Report (Kopsavilkuma parskats)

Ekrana Summary Report (Kopsavilkuma parskats) ir redzama talak minéta informacija.

Ekrana augseja kreisaja sturi tiek radita Patient Information (Pacienta informacija).

Ekrana aug3éja labaja stari tiek radita proceduras konfiguracijas informacija.

Poga tiek paradita, ja kadi-no datu laukiem-3aja ekrana ir redigeti, un tiek radita
redigésanas vesture:

Katra proceduras ietvaros veikta arstésana tiek atseviski ievadita tabula Treatment
Info (Arstésanas informacija). Tiek radita ablacijas vieta,ilgums, temperatiras mainas
atrums, zemaka sasniegta temperatura; laiks lidz ablacijas temperatarai un laiks lidz
atsaldéSanas temperaturai, ka ari jebkadas pievienotas piezimes par katru arstésanu

Ablacijas vietu katrai arstéSanai-var atjauninat, nospiezot starpliktuves ikonu.ablacijas
vietas sleja blakus katrai arstésanai.

Ekrana Summary Report (Kopsavilkuma parskats) tiek radits ablacijas kopsavilkums.

=
8. Noklikskiniet uz ikonas blakus katrai arstéSanas procedurai, lai skatitu arstésanas
piezimes. Tiek paradits logs Treatment Notes (Arstésanas piezimes).

9. Nospiediet pogu OK (Labi), lai aizvértu logu Treatment Notes (Arstésanas piezimes).

-
10. Noklikskiniet uz ikonas blakus laukam Diagnosis (Diagnoze), lai skatitu pacienta
visparéjo diagnozi. Tiek paradits logs Diagnosis (Diagnoze).

11. Nospiediet pogu OK (Labi), lai aizvértu logu Diagnosis (Diagnoze).

12. Noklikskiniet uz ikonas - lai skatitu visparéjo proceduiras iznakumu. Tiek paradits logs
Outcome (Iznakums).

Black (K) AE <5.0 | CYMK
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13. Nospiediet pogu OK (Labi), lai aizvertu logu Outcome (Iznakums).

14. Nospiediet pogu Back To Treatment Record (Atpakal uz arstéSanas ierakstu), lai atgrieztos
ekrana Treatment Records (Arstésanas ieraksti).

12.2 Arstésanas ierakstu eksportésana
1. levietojiet USB disku priekseja panela USB slota.
2. Proceduras ierakstu saraksta atlasiet eksportéjamo procedduras ierakstu.

3. Ekrana Treatment Records (Arstésanas ieraksti) nospiediet pogu Save to USB (Saglabat USB
diska).

Piezime: ekrana Treatment Records (Arstésanas ieraksti) poga Save to USB (Saglabat
USB diska) nav pieejama, kamér konsole nav veiksmigi atpazinusi USB disku.

Tiks paradits logs Save to USB Drive (Saglabat USB diska) (29. attéls).

SAVE TO USB DRIVE

Volume Label: KINGSTON

Name: D:\
Drive Format: FAT32

Free Space (Bytes): 30850334720 (99.8%)
Total Size (Bytes): 30926159872

File Name: Multiple files selected. Will be saved in : D:\PatientRecord\
File Type: () Excel
() PDF

() JSON

Password:

OK Cancel

29. attéls. Logs Save to USB Drive (Saglabat USB diska)
4. Atlasiet vélamo faila veidu;

Loga Save to USB Drive (Saglabat USB diska) nospiediet pogu OK (Labi) vai pogu CANCEL
(Atcelt), lai atgrieztos ekrana Treatment Records (Arstésanas ieraksti) nesaglabajot.

Piezime: kad fails ir veiksmigi eksportéts USB diska, tiks paradits logs Procedure Saved
Successfully (Procedura veiksmigi saglabata) (30. attéls).

Procedure Saved Successfully!

The procedure has been saved to USB drive successfully!

30. attéls. Logs Procedure successfully saved (Procedira veiksmigi saglabata)

6. Loga Procedure Saved Successfully (Procedira veiksmigi saglabata) nospiediet pogu OK
(Labi).
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7. lznemiet USB disku no konsoles priekseja panela USB slota.

Piezime: ieteicams konsoles proceduru ierakstu saglabasanai izmantot specialus USB
diskus, lai grantétu pacientu veselibas informacijas aizsardzibu.

Piezime: eksportétaja informacija ir ietverta visa atlasitaja izmekléjuma registréta
informacija. Registréta informacija sakas no proceduras ablacijas stavok|a un beidzas péc
atsaldesanas stavokla.

12.3 Parskata drukasana

Ja BSC komplekta ieklautais printeris ir pieslegts kadam no konsoles USB portiem, var izdrukat
PDF parskatu.

Ekrana Records (leraksti) nospiediet pogu Print Report (Drukat parskatu).

13. PROBLEMU NOVERSANA

Sistémas Problema Darbiba

pazinojuma numurs

00000020-1 Low refrigerantlevelin’, [ Consider replacing the refrigerant tank soon. (leteicams drizuma
the tank. (Zems dzesétaja | nomainit dzesétaja tvertni.)
limenis tvertné.)

00000200-1 The tank pressureiis too. ' [ Ensure that the refrigerant tank valve is open. If the problem
low. (Tvertnes'spiediens _|persists, replace the tank. If the problem persists, contact Boston
ir parak zems.) Scientific technical support and provide the message code.

(Parliecinieties, ka dzesétaja tvertnes varsts ir atvérts. Ja probléma
joprojam pastav, nomainiet tvertni. Ja probléma joprojam pastav,
sazinieties arBoston Scientific tehniska atbalsta dienestu un
sniedziet zinojuma kodu:)

00040000-1 The subcooler Wait 5'minutes before attempting the next ablation. If the problem
temperature is too persists, contact Boston Scientific technical support and provide the
high. (Pardzesétaja message code. (Pirms méginat veikt ablaciju, uzgaidiet 5 mindtes. Ja
temperatara ir parak probléma joprojam pastav, sazinieties ar Boston Scientific tehniska
augsta.) atbalsta dienestu un-sniedziet zinojumakodu.)

00200000-1 The system has detected |One of the Start/Stop.commands (Pushbuttons, Foot Switch or
a stuck command. Screen input) is defective. If one of the Start commands is stuck, the
(Sistema tika konstatéta | case may be completed using one of the other Start commands. If
iestrégusi komanda.) one of the Stop commands is stuck, the case cannot be continued.

Contact Boston Scientific technical support-and provide the
message code. (Viena no'saksanas/apturésanas komandam
(spiedpogas, kaju darbinamais pedalis vai ekrana‘ievade) ir bojata.
Ja nereagé viena no sakSanas komandam, izmekléjumu var pabeigt,
izmantojot vienu no citam sakSanas komanda. Ja nereage viena no
apturésanas komandam;izmekléjumu nevar turpinat. Sazinieties ar
Boston Scientific tehniska atbalsta-dienestu un sniedziet zinojuma
kodu.)
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Sistémas
pazinojuma numurs

Probléma

Darbiba

1-00000004-2

The inner balloon
pressure is too high.
(lekséja balona spiediens
ir parak augsts.)

Try another ablation. If the problem persists, replace the cryocable
then the catheter. If the problem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide the error code. (Méginiet veikt
ablaciju no jauna. Ja probléma joprojam pastav, nomainiet
kriokabeli un tad — katetru. Ja probléma joprojam pastayv,
sazinieties ar Boston Scientific tehniska atbalsta dienestu un
sniedziet k|adas kodu.)

1-00000008-2

The inner balloon
pressure is too low.
(Iek3éja balona spiediens
ir parak zems)

Repeat the inflation, if the problem persists replace the catheter.
(Ja problema joprojam pastav, nomainiet katetru un atkartojiet
piepildisanu.)

1-00000020-2

The outer balloon
pressure is too-high.
(Aréja balona spiediensir
parak augsts.)

Disconnect and reconnect the cryocable from the console and
catheter. If the problem persists, replace the catheter and cryocable.
If the problem persists, contact Boston Scientific technical support
and provide the error code. (Atvienojiet kriokabeli no konsoles

un katetra. Ja probléma joprojam pastav, nomainiet katetru un
kriokabeli. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar Boston
Scientific tehniska atbalsta dienestu un sniedziet kladas kodu.)

1.-00001000-2

The balloontemperature
is too low. The catheter
mightbe too deep

in the vein. (Balona
temperatara ir parak
zema. lespéjams, katetrs
ir ievietots parak dzili
véna.)

Reposition the catheter and try another ablation. (Mainiet katetra
poziciju.un méginiet no jauna veikt ablaciju.)

1-00004000-2

The console detected
blood.in‘the catheter.
(Konsole katetra
konstatéja asinis.)

Replace the catheter. Do not attempt any more inflations or
ablations with this catheter. (Nomainiet katetru. Ar So katetru vairs
nemeginiet veikt piepildisanuvai ablaciju.)

1-00008000-2

The console detected

a problem with the
blood detection circuit
in the catheter. (Konsole
konstatéja katetra
radusos problému

ar asins uztversanas
kontdru.)

Replace the catheter. Do not attempt.any more inflations or
ablations with this catheter. (Nomainiet-katetru. Ar So katetru vairs
nemeginiet veikt piepildisanu vai ablaciju.)

2-00000001-1

The console has detected
a hardware problem.
(Konsole konstatéja
aparaturas problemu.)

Disconnect the' ICB from the console’and reboot the console. Once
the consolefinishes rebooting, connect the ICB to the console. If
the problem persists, contact Boston Scientific technical support
and provide the error code. (Atvienojiet ICB no konsoles un atkartoti
palaidiet konsoli. Kad konsole'ir atkartoti palaista, pievienojiet

ICB konsolei. Ja problémajoprojam pastav, sazinieties ar Boston
Scientific tehniska atbalsta dienestu un sniedziet kladas kodu.)
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Sistémas
pazinojuma numurs

Probléma

Darbiba

2-00000002-1

The console has detected
a hardware problem.
(Vadibas pults konstatéja
aparaturas problemu.)

Disconnect the ICB from the console and reboot the console. Once
the console finishes rebooting, connect the ICB to the console. If
the problem persists, contact Boston Scientific technical support
and provide the error code. (Atvienojiet ICB no konsoles un atkartoti
palaidiet konsoli. Kad konsole ir atkartoti palaista, pievienojiet

ICB konsolei. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar Boston
Scientific tehniska atbalsta dienestu un sniedziet k|Gdas kodu.)

2-00000002-2

The console has failed
the self test. (Konsoles
pasparbaude neizdevas.)

Reboot the console. If the problem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide the error code. (Atkartoti palaidiet
konsoli. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar Boston Scientific
tehniska atbalsta dienestu un sniedziet kludas kodu.)

2-00000004-1

High refrigerant flow
detected. (Konstatéta
liela dzesetaja plusma:)

Disconnect and reconnect cryocable and try another ablation. If
the problem persists, replace the cryocable then the catheter. If
the problem persists, contact Boston Scientific technical support
and provide the error code. (Atvienojiet un atkartoti pievienojiet
kriokabeli un méeginiet veikt citu ablaciju. Ja probléema joprojam
pastav, nomainiet kriokabeli un tad — katetru. Ja probléma
joprojam pastay, sazinieties ar Boston Scientific tehniska atbalsta
dienestu un sniedziet kltdas kodu.)

2-00000008-1

Refrigerant flow
obstruction detected.
(Konstatéti dzeséetaja
plasmas traucejumi.)

Disconnectand reconnect the cryocable and try another ablation.
If the problem persists, replace the cryocable then the catheter.

If problem-persists, contact Boston Scientific technical support
andprovide the error code. (Atvienojiet un atkartoti pievienojiet
kriokabeli un. méginiet veikt citu ablaciju. Ja probléma joprojam
pastav, nomainiet kriokabeli.un tad — katetru. Ja probléma
joprojam pastav, sazinieties ar Boston Scientific tehniska atbalsta
dienestuun sniedziet kladas kodu)

2-00000010-1

The console detected
that the catheter was
electrically disconnected
during treatment.
(Konsole konstatéja, ka
katetrs arstésanas laika
tika elektriski atvienots.)

Make sure that the catheter is properly-connected to the ICB, and
that the ICB is‘properly connectedto the console. If the problem
persists, disconnect and re-connect the ICB from the console. If the
problem persists, disconnect and re-connect the catheter electrical
cable fromthe ICB and‘then the catheter. Apply vacuum to continue.
If the problem persists, contact Boston Scientific technical support
and provide the error code. (Parliecinieties, ka'katetrs ir pareizi
pievienots pie'lCB un'ICB ir pareizi pievienots pie konsoles. Ja
problémajoprojam pastav, atvienojiet ICB no konsoles un péc tam
atkartoti pievienojiet to. Ja probléma joprojam pastav; atvienojiet
katetra elektrisko'kabeli-no ICB un péc.tam atkartoti pievienojiet (to
pasu péc tam izdariet ar katetru). Lai turpinatu, lietojiet vakuumu. Ja
probléma joprojam pastav, sazinieties ar Boston Scientific tehniska
atbalsta dienestu un sniedziet kludas kodu.)

2-00000040-1

Insufficient refrigerant
level in tank to

perform a procedure.
(Nepietiekams dzesétaja
[imenis tvertné, lai veiktu
proceddru.)

Replace the refrigerant tank.(Nomainiet dzesétaja tvertni.)
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Sistémas
pazinojuma numurs

Probléma

Darbiba

2-00000080-1

The console detected
that the vacuum was
disabled unexpectedly.
(Konsoleé tika konstatéta
negaidita vakuuma
atspéjosana.)

Make sure that the cryocable is properly connected to both the
console and the catheter. If problem persists, change the cryocable,
then the catheter. If the problem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide the error code. (Parliecinieties, ka
kriokabelis ir pareizi pievienots konsolei un katetram. Ja probléma
joprojam pastav, mainiet kriokabeli un tad — katetru. Ja probléma
joprojam pastayv, sazinieties ar Boston Scientific tehniska atbalsta
dienestu un sniedziet k|adas kodu.)

2-00000400-1

The tank pressure is.too
high. (Tvertnes spiediens
ir parak augsts.)

Make sure the console fans are working. Open the tank door and
shut down the console. If the console fans were working, wait at
least 10 minutes before restarting. Otherwise, or if the problem
persists, contact Boston Scientific technical support and provide the
error code. (Parliecinieties, ka konsoles ventilatori darbojas. Atveriet
tvertnes durvis un izslédziet konsoli. Ja konsoles ventilatori darbojas,
pirms restartéSanas gaidiet vismaz 10 minates. Pretéja gadijuma, ja
probléma joprojam pastav, sazinieties ar Boston Scientific tehniska
atbalsta dienestu un sniedziet kludas kodu.)

2-00000800-1

The console has detected
a software problem:.
(Konsole konstatéja
programmaturas
problému.)

Disconnect the ICB from the console and reboot the console. Once
the console finishes rebooting, connect the ICB to the console. If
the problem persists, contact Boston Scientific technical support
and provide the error code. (Atvienojiet ICB no konsoles un atkartoti
palaidiet’konsoli. Kad konsole ir atkartoti palaista, pievienojiet

ICB konsolei. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar Boston
Scientific tehniska atbalsta dienestu un sniedziet kludas kodu.)

2-00001000-1

The injectionpressure
is too high. (Injicésanas
spiediens ir parak augsts.)

Replace cryocable and try. another ablation. If problem persists,
replace the catheter. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Nomainiet
kriokabeli un méginiet vélreiz veikt‘ablaciju. Ja probléma joprojam
pastav, nomainiet katetru.Ja probléma joprojam pastav, sazinieties
arBoston Scientific tehniska atbalsta dienestu un sniedziet kladas
kodu.)

2-00002000-1

The console has detected
a hardware problem.
(Konsole konstatéja
aparatdras problému.)

Contact Boston Scientific technical support and provide the error
code. (Sazinieties ar Boston Scientific tehniska atbalsta dienestu un
sniedziet kladas kodu.)

2-00004000-1

Flow obstruction
detected. (Konstatéti
plismas traucéjumi.)

Disconnect and reconnect the cryocable:If problem persists, replace
the catheter. If problem persists, contact Boston Scientific technical
support and provide the error code. (Atvienojiet un atkartoti
pievienojiet kriokabeli. Ja probléma‘joprojam pastav, nomainiet
katetru. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar Boston Scientific
tehniska atbalsta dienestu un sniedziet kladas kodu.)

2-00008000-1

The console has detected
a hardware problem.
(Konsole konstatéja
aparatdras probléemu.)

Disconnect the ICB from the console and reboot the console. Once
the console finishes rebooting, connect the ICB to the console. If
the problem persists, contact Boston Scientific technical support
and provide the error code. (Atvienojiet ICB no konsoles un atkartoti
palaidiet konsoli. Kad konsole ir atkartoti palaista, pievienojiet

ICB konsolei. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar Boston
Scientific tehniska atbalsta dienestu un sniedziet k|adas kodu.)
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Sistémas
pazinojuma numurs

Probléma

Darbiba

2-00010000-1

Flow obstruction
detected. (Konstateéti
pldsmas trauceéjumi.)

Try another ablation. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Méginiet
veikt ablaciju no jauna. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties
ar Boston Scientific tehniska atbalsta dienestu un sniedziet kladas
kodu.)

2-00020000-1

The console has detected
a hardware problem.
(Konsole konstatéja
aparatdras probléemu.)

Disconnect the ICB from the console and reboot the console. Once
the console finishes rebooting, connect the ICB to the console. If
the problem persists, contact Boston Scientific technical support
and provide the error code. (Atvienojiet ICB no konsoles un atkartoti
palaidiet konsoli. Kad konsole ir atkartoti palaista, pievienojiet

ICB konsolei. Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar Boston
Scientific tehniska atbalsta dienestu un sniedziet k|Gdas kodu.)

2-00100000-1

The console has-detected
a hardware problem.
(Konsole konstatéja
aparaturas problému.)

Wait'5 minutes before attempting the next ablation. If the problem
persists, contact Boston Scientific technical support and provide
the error code. (Pirms méginat veikt ablaciju, uzgaidiet 5 mindtes. Ja
probléma joprojam pastav, sazinieties ar Boston Scientific tehniska
atbalsta dienestu un sniedziet kludas kodu.)

2-00400000-1

The scavenging line
pressureds too high.
(Izvades linijas spiediens
irparak augsts.)

Ensure hospital scavenging system is turned on and the scavenging
hose is securely-attached. If the problem persists, contact Boston
Scientific technical support and provide the error code. (Nodrosiniet,
ka'slimnicas izvades sistéma ir ieslégta un izplides caurule ir drosi
piestiprinata.Ja probléma joprojam pastav, sazinieties ar Boston
Scientific tehniska atbalsta dienestu un sniedziet klidas kodu.)

2 - 04000000-1

The console has failed
the self test. (Konsoles
pasparbaude neizdevas.)

Reboot the console: If the problem persists, contact Boston Scientific
technical support and provide the error code. (Atkartoti palaidiet
konsoli. Ja probléma joprojam pastay; sazinieties ar Boston Scientific
tehniska atbalsta dienestu un - sniedziet kludas kodu.)

critically low on disk
space. (Saja sistéma ir loti
maz vietas diska.)

2-0003FB12  [The system has detected | Disconnect the ICB from the console and reboot the console. Once
a problem with the the console finishes rebooting, connect the ICB to the console. If
communicationsystem: - | the problem persists, contact Boston Scientific technical support
(Sistema konstatéja and provide the error code. (Atvienojiet ICB no konsoles un atkartoti
problému ar sazinas palaidiet konsoli. Kad konsole iratkartoti palaista, pievienojiet
sistému.) ICB konsolei. Ja probléma joprojam pastay, sazinieties ar Boston
Scientific tehniska atbalsta dienestu un sniedziet kludas kodu.)
2-0003FB13 The system has detected_ | Disconnect the ICB from the console and reboot the.console. Once
a problem with the the console finishes rebooting, connect the ICB to the console. If
communication system. |the problem persists, contact Boston Scientific technical support
(Sistéma konstatéja and provide the error code. (Atvienojiet ICB.no konsoles un atkartoti
problému ar sazinas palaidiet konsoli. Kad konsole iratkartoti palaista, pievienojiet
sistému.) ICB konsolei. Ja‘probléma joprojam pastay; sazinieties ar Boston
Scientific tehniskaatbalsta dienestu un sniedziet kladas kodu.)
0003FB1B This system is running Consider downloading case data.and archiving the files. (leteicams
low on disk space. (Saja |lejupieladét izmekléjumu datus un arhivét failus.)
sistéma ir maz vietas
diska.)
0003FB19 This system is running Download case data and archive the files to continue using the

system. (Lejupieladéjiet izmekléjumu datus un arhivéjiet failus, lai
turpinatu izmantot sistému.)
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14. UZTURESANA

14.1 Tvertnes nomainas procedura

Piezime: Pirms Sis proceduras sak$anas izpludes caurulei ir jabat pievienotai
gan konsolei, gan slimnicas izvades sistémai.

1. Sakuma ekrana nospiediet pogu Change Tank (Mainit tvertni).

Piezime: ja poga Change Tank (Mainit tvertni) nav redzama priekSpusé pa
vidu, atkartoti nospiediet pogu Change Tank (Mainit tvertni).

2. lzpildiet ekrana redzamos noradijumus.
a. _Aizveriet tvertnes varstu, pagriezot to pulkstenraditaju kustibas
virziena.
b. -Ekrana Change Tank (Tvertnes maina) nospiediet pogu Next

(Talak)..Sistemaar N,O gazi izskalos konsoli, izmantojot izpltdes
cauruli.

¢. Kad tiekparadits zalais indikators, atvienojiet tvertni, izmantojot
konsoles‘uzgrieznu atslégu.

Iznemiet tvertni no konsoles.

levietojiet jauno tvertni konsolé un pievienojiet konsoles tvertnes
cauruli tvertnei, pievelkot toar konsoles uzgrieznu atslégu.

Piezime: pievelkot turiet konsoles tvertnes cauruli vertikala
stavokli, lai.-nodrosinatu, ka konsoles durvis aizversies.

f. - ‘zvalieties tvertnes lielumu.

g. Atveriettvertnes varstu, pagriezot to pretéji pulkstenraditaju
kustibas virzienam.

h. _Ekrana Change Tank (Tvertnes maina) nospiediet pogu Finish
(Pabeigt).

14.2 Tirisana

Noslaukiet konsoli ar mitru dranu. Ja hepiecieSams, izmantojiet maigu tirianas lidzek|a Skidumu

vai izopropilspirtu. Ekranam izmantojiet standarta ekranu tirisanas lidzekli.

Tirisana ir javeic ne retak ka péc katra izmekléjuma.

Nekad netiriet un atkartoti neizmantojiet komponentus, kas ir sterili'vai vienreizlietojami.
14.3 Profilaktiska apkope

SMARTFREEZE konsolei un tas sastavdalam ir javeic ikgadéja profilaktiska apkope. Sazinieties ar
vietéjo Boston Scientific parstavi, lai ieplanotu So pakalpojumu.
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15. SMARTFREEZE SASTAVDALAS

15.1 Konsole
15.1.1 Vide

x 11 in Global, 92238515B) IFU, MB, SMARTFREEZE 3.1 PLUS, lv, 51258766-23A

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8,5 in

Uzglabasanas un transportésanas
temperaturas diapazons (piegades
kasté)

Uzglabasanas mitruma diapazons
Darba temperaturas diapazons
Darba mitrums
Spiediens/absolutais augstums

15.1.2 Specifikacijas

Spriegums
Aréjie drosinataji

lek3€jie drosinataji

Stravas vads
Atbilstiba IEC standartiem

Darbibas rezZims
Svars

Konsoles spiediena mérijjumu
precizitate (batiska veiktspéja)

Plismas mérijumu precizitate (bitiska

veiktspéja)

Katetra spiediena mérijumu precizitate

(butiska veiktspéja)
Temperaturas mérijjumu
precizitate(butiska veiktspeja)

15.1.3 Utilizacijas noteikumi

No -40 °C lidz 55 °C (no -40 °F lidz 131 °F)

30 %-93 % bez kondensacijas
No 15 °Clidz 30 °C
No 30 % lidz 75 % bez kondensacijas

No 75,3 kPa lidz 106 kPa, no 10,92 psia lidz
15,40 psia/no -2 m lidz 2438,4 m (no -6,56 feet lidz
8000 feet) virs juras limena

100V-240V, 50 Hz/60 Hz, 10 A-5 A

2x 10 A, 250V inertie drosinataji, 0,250"
diametrsx 1,252" garums (6,35 mm x 31,80 mm),
partrauk$anas jauda 1500 A pie 250V

7,5 A; 250V inertais droSinatajs, 0,250" diametrs
x.1,250" garums (6,35 mm x 31,75 mm),
partrauk$anas jauda 10 000 A pie 125V

Skatiet 15.5. sadalu 50. Ipp.

IEC 60601-1 3.1.2012-08, | klases CF tipa
defibrilacijas pieradijums

Nepartraukts

117 kg (258 marcinas)

+1 % no mérijjumu-diapazona

+1.% S.P.35 %-100 %, +0,35 % F.5.2 %-35%
+1,5 % no mérjjumu diapazona

+1°C

Sazinieties ar Boston Scientific apkalposanas parstavi, lai sanemtu utilizacijas noradijumus par
Boston Scientific izstradajumiem, kuriem ir pienakusas lietosanas laika beigas.

Utilizéjiet visas vienreizlietojamas ierices atbilstosi slimnicas standarta proceddram.
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15.2 Ar kaju darbinams pedalis

15.2.1

Paredzeta lietosana

Kriokonsoles ar kaju darbinamais pedalis (modelis MO04CRBS4200) ir paredzéts lietosanai ar
SMARTFREEZE konsoli.

15.2.2

Apraksts

Ar kaju darbinamais pedalis ir neobligata ierice, kas tiek piegadata kopa ar SMARTFREEZE konsoli.
To paredzéts izmantot, lai proceduras piepildisanas un ablacijas fazé palaistu (zalais pedalis) un
apturétu (oranzais pedalis) dzesétaja plusmu.

Ja ar kaju darbinamais slédzis nav pievienots konsolei vai vienkarsi netiek izmantots, proceduru var
sakt un apturet, izmantojot konsoles pogas vai skarienekrana pogas.

Ar kaju darbinamajam pedalim ir-talak noraditas sastavdalas.

15.2.3
(%

A

10.

11.

«  Diviarkajudarbinami pedali (zal$ un oranzs), kas tiek izmantoti, lai palaistu un apturétu
dzesétaja plusmu.

- . Pastavigi pievienots savienojumu kabelis, kas pievieno kajslédza savienotaju
SMARTFREEZE konsolei.

LietoSanas instrukcija

Ja tas vél'nav izdarits, pievienojiet ar kajsledza savienotaju SMARTFREEZE konsolei. Ja
procedura irpabeigta, ar kaju darbinamais pedalis var palikt pastavigi pieslegts konsolei.

Novietojiet ar kaju.darbinamo pedali vélamaja atrasanas vieta, nodrosinot, ka nav iesp&jams
paklupt.

/)

lespejojiet ar kaju darbinamo pedali, terapijas ekrana(-os) nospiezot pogu .

Lai piepilditu kriobalonu, nospiediet un atlaidiet zalo ar kaju darbinamo pedali.

Lai iztukSotu kriobalonu, nospiediet un atlaidiet-oranzo ar kaju darbinamo pedali.

Lai saktu ablaciju'no piepildita stavokla, nospiediet un atlaidiet zalo ar kaju darbinamo
pedali.

Lai partrauktu ablaciju un saktu kriobalona atsaldesanu, nospiediet un-atbrivojiet oranzo ar
kaju darbinamo pedali:

Lai iztukSotu balonu no atsaldéSanas stavokla, nospiediet.un atlaidiet oranzo ar kaju
darbinamo pedali.

Ar kaju darbinamais pedalis var tikt islaicigi atspéjots, kad konsole netiek izmantota vai ir
gatava stavokli, turot oranzo pedali nospiestu tris sekundes: Lai-atblokétu ar kaju darbinamo
pedali, atkartojiet So darbibu.

Ar kaju darbinamo pedali var ari iespéjot/atspéjot jebkura stavokli, izmantojot ar kaju
darbinama pedala iespéjosanas/atspé&josanas-pogu terapijas ekrana.

Sistéma noteiks, ja pedalis bus iesprudis, un attiecigi rikosies. Ja zalais pedalis (sakt) iesprust,
konsole paradis bridinajumu, bet turpinas jau iesaktos krioablacijas procesus. Ja iesprust
oranzais pedalis (apturét), konsole paradis bridinajumu un atspéjos visas kriogéna saksanas
funkcijas.
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15.2.4 TiriSana un uzglabasana

Noslaukiet ar kaju darbinamo pedali ar mitru dranu. Ja nepiecie$ams, izmantojiet maigu tirisanas
[idzekla Skidumu vai izopropilspirtu. Neiegremdéjiet adent.

Pirms uzglabasanas tam paredzétaja vieta SMARTFREEZE konsoles sanos pilniba nozaveéjiet
pedali.

Kad ar kaju darbinamais pedalis netiek lietots, vienmeér uzglabajiet to tam paredzétaja vieta
SMARTFREEZE konsoles sanos.

15.2.5 Utilizacija

Neutilizéjiet izstradajumu neskirotu sadzives atkritumu sistéma. Lai utilizetu 3o izstradajumu,
ievérojiet vietéjos noteikumus. Sazinieties ar Boston Scientific apkalposanas parstavi, lai sanemtu
utilizacijas noradijumus par Boston Scientific izstradajumiem.

15.2.6 Fiziskas ipasibas

Kopéjais garums 20.cm (8:in)
Kopéjais platums 35cm(14in)
Kabela'garums 5'm (15ft)

15.3 Dzesétaja tvertne
15.3.1 " Paredzeta lietosana

Dzesétaja tvertne ir paredzéta lietosanaiar SMARTFREEZE konsoli.
15.3.2 Apraksts

Dzesétaja tvertne skidra veida piegada slapekla oksidu-(N.O) konsolei. Tvertnes ietilpba ir 6,8 kg
(15 marcinas)N.O.

Talak ir noraditas dzesétaja tvertnes sastavdalas.
«  N,Orezervuars N,O uzglabasanai.

«  Vadibas svira, kas tiekiizmantota, lai atvértu vai aizvértu tvertnes varstu, palaizot vai
partraucot dzeséetaja plusmu konsolé.

Piezime: tvertni drikst uzpildit apstiprinats gazes piegadatajs.

15.3.3 LietoSanas instrukcija
1. Atveriet konsoles durvis tas aizmuguré, lai-bitu redzama dzesétajatvertne.
2. Tvertnei ir jaatrodas pa vidu uz tvertnes balsta.

3. Pagrieziet dzesétaja tvertnes pogu pretéji pulkstenraditajukustibas virzienam, lai atvértu
tvertnes varstu.

4. Konsoles lietosanas laika aizveriet tas durvis.

Kad ablacijas procedura ir pabeigta, atveriet konsoles durvis, kas atrodas konsoles
aizmuguré, lai butu redzama dzesétaja tvertne.

6. Pagrieziet dzeséetaja tvertnes pogu pulkstenraditaju kustibas virziena, lai aizvértu tvertnes
varstu.
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Piezime: neatveriet tvertnes varstu, ja tvertne nav pievienota SMARTFREEZE konsolei, jo var
tikt izraisitas lietotaja traumas.

15.3.4 TiriSana un uzglabasana

Noslaukiet dzesétaja tvertni ar mitru dranu. Ja nepiecieSams, izmantojiet maigu tirisanas lidzekla
Skidumu vai izopropilspirtu. Neiegremdéjiet tdeni.

Pirms tvertnes uzglabasanas tai paredzétaja vieta SMARTFREEZE konsolé pilniba nozavéjiet tvertni.
Dzesétaja tvertnes, kas tiek lietotas, parasti tiek uzglabatas pievienotas SMARTFREEZE konsoles
caurulvadiem ar aizvértu tvertnes varstu.

Piestipriniet dzesétaja tvertni konsolei, lai SMARTFREEZE konsoli varétu drosi un pareizi transportét.
Rezerves dzesétaja tvertnes ir jauzglaba vertikali un no 15 °Clidz 30 °C temperatura.
15.3.5 Utilizacija

Neutilizejiet'izstradajumu nesdkirotu sadzives atkritumu sistéma. Lai utilizétu 3o izstradajumu,
ieverojiet viet&jos noteikumus.

Sazinieties ar Boston Scientific apkalposanas parstavi, lai sanemtu noradijumus par Boston
Scientific izstradajumu utilizaciju.

15.3.6 Fiziskasipasibas

N;O neto svars, kad tvertne ir pilna 6,8 kg (15 marcinas)

(iznemot tvertnes svaru)

Tvertnes bruto svars, kad tvertne ir 15'kg (33 marcinas)

pilna (kopa ar tvertnes svaru)

Tirba: >99,5 % ar mitruma limeni <50 ppm
15.41zpludes caurule

15.4.1 Paredzeéta lietosana

Izplades caurule (modeli MO04CRBS4310 un MO04CRBS4320) ir paredzéta lietosanai ar
SMARTFREEZE konsoli.

15.4.2 Apraksts

IzplUdes caurule ir pievienojama‘slimnicas uztvéréjsistemai, lai‘izvaditu dzesétaju no konsoles.
Izpludes caurule ir nepiecieSama-ablacijas procediru laika.

Viens izplUdes caurules gals tiek pievienots SMARTFREEZE konsoles specializétajam
savienotajam. Otrs gals tiek pievienots slimnicas uztveréjsistémai (parasti — sienas
kontaktrozetei). Lai izplUdes cauruli pievienotu slimnicas sistémai, var but nepiecieSams adapters
(pieejams no Boston Scientific).

15.4.3 Lietosanas instrukcija

Ja tas vél nav izdarits, pievienojiet izpludes cauruli SMARTFREEZE konsolei un slimnicas
uztveréjsistémai pirms konsoles ieslégsanas. Pievelciet savienojumus ar pirkstiem, cik iespéjams.
Kad proceddra ir pabeigta, atvienojiet izplides cauruli no slimnicas uztvéeréjsistéemas.
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15.4.4 TiriSana un uzglabasana

Noslaukiet izpludes cauruli ar mitru dranu. Ja nepiecieSsams, izmantojiet maigu tirisanas lidzekla
Skidumu vai izopropilspirtu. Neiegremdéjiet tdent. Pilniba nozavéjiet.

Kamer izpludes caurule netiek izmantota, uzglabajiet to paredzétaja vieta uz SMARTFREEZE
konsoles, aptinot to ap akiem konsoles sanos.

15.4.5 Utilizacija

Neutilizéjiet izstradajumu neskirotu sadzives atkritumu sistéma. Lai utilizétu 3o izstradajumu,
ievérojiet vietéjos noteikumus.

Sazinieties ar Boston Scientific apkalposanas parstavi, lai sanemtu utilizacijas noradijumus par
Boston Scientific izstradajumiem.

15.4.6 Fiziskas ipasibas
Visparéjais garums 12 m (40 ft)

15.5 Stravas vads
15.5.1 Paredzetalietosana

Konsoles stravas vads (modeli MO04CRBS6210, MO0O4CRBS6220, M0O04CRBS6230, MO04CRBS6240,
MO00Q4CRBS6260, MO04CRBS6270, MOO4CRBS62110) ir paredzéts lietoSanai ar SMARTFREEZE konsoli.

15.5.2° Apraksts

Konsoles stravas vads piegada elektribu SMARTFREEZE konsolei. Tas ir nepiecieSsams konsoles
darbibai.

Konsoles stravas vads tiek pievienots SMARTFREEZE konsoles specializétajaiieejai konsoles
aizmugures apaksdala. Otrs-gals tiek pievienots stravas linijas standarta avotam (sienas
kontaktrozetei).

15.5.3 LietoSanas instrukcija

1. Jatas vel nav izdarits, pirms konsoles ieslégSanas pievienojiet stravas vadu pie
SMARTFREEZE konsoles un slimnicas kontaktrozetes.

2. Uzspiediet konsoles vada aizturésanas skavu.uz stravas vada, laifiksétu to vieta.

3. Péckonsoles izslegsanas (skatiet 10. sadalu 30. lpp.), atvienojiet stravas vadu no-slimnicas
sienas kontaktrozetes.

15.5.4 TiriSana un uzglabasana

Noslaukiet stravas vadu ar mitru dranu.Ja nepiecie$ams,izmantojiet maigu tirisanas lidzekla
Skidumu vai izopropilspirtu. Neiegremdéjiet tdent. Pilniba nozavéjiet.

Kameér stravas vads netiek izmantots, uzglabajiet to paredzétaja vieta uz SMARTFREEZE konsoles,
aptinot to ap akiem konsoles aizmugureé.

15.5.5 Utilizacija

Neutilizejiet izstradajumu nesdkirotu sadzives atkritumu sistéma. Lai utilizétu 3o izstradajumu,
ievérojiet vietéjos noteikumus.

Sazinieties ar Boston Scientific apkalposanas parstavi, lai sanemtu utilizacijas noradijumus par
Boston Scientific izstradajumiem.
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15.5.6

Fiziskas ipasibas

Kopéjais garums 3m (10 ft)

15.6 Starpsavienojumu karba (Inter-Connection Box — ICB)

15.6.1

Paredzeta lietosana/indikacijas izmantosanai

Starpsavienojumu karba (Inter-Connection Box — ICB) (modelis MO04CRBS4110) ir paredzéta
lietoSanai ar SMARTFREEZE konsoli.

15.6.2

Apraksts

ICB tiek izmantota, lai pievienotu SMARTFREEZE konsoli POLARx katetram, ka ari neobligatajam
diafragmas kustibas sensoram un visparéja pielietojuma 400 sérijas temperaturas zondei. Ta ir
nepiecieSama ablacijas proceduru laika.

ICB tiek pievienota SMARTFREEZE konsoles priek$éja panela savienotajam. Ta nodrosina
savienojuma punktuskatetra pagarinajuma kabelim (zilais savienotajs), diafragmas kustibas
sensoram (baltais savienotajs) un baribasvada temperaturas zondes (Esophageal Temperature
Probe —ETS) kabelim (oranzais savienotajs).

15.6.3

1.

7.
8.
9.

Lietosanas instrukcija

Ja tasvél nav izdarits, pievienojiet starpsavienojuma karbu (Inter-Connection Box — ICB) konsoles
priekséja panela savienotajam.

Vienu katetra pagarinajuma kabela galu pievienojiet ICB katetra savienotajam (zilais savienotajs).

Ja konsole vél navieslégta, ieslédziet SMARTFREEZE konsoli un gaidiet, lidz tiek pabeigts palaisanas
process.

Otru katetra pagarinajuma kabela galu pievienojiet POLARX katetram:

Piezime: Ja POLARx katetra-derigums bus beidzies, SMARTFREEZE konsole radis
zinojumu, horadot, ka katetru-nevarizmantot.

Ja tiek izmantots DMS, veiciet talak noraditas darbibas.
+ Pievienojiet DMS ICB-akselerometra savienotajam (baltais savienotajs).
+ Uzlieciet un piestipriniet DMS pacientam.

Ja tiek izmantota visparéja pielietojuma 400. sérijas temperaturas zonde, veiciet talak
noraditas darbibas.

+ Pievienojiet baribas vada temperatiras sensora (Esophageal Temperature
Sensor — ETS) kabeli ICB baribas vada savienotajam (oranza krasa).

« Pievienojiet visparéja pielietojuma 400; sérijastemperaturas zondi ETS kabelim.

« Uzstadiet un visparéja pielietojuma-400. sérijas temperatiras zondi un fiks&jiet to
pie pacienta.

Veiciet proceduras darbibas, ka tas noradits konsoles un katetra dokumentacija.
Péc proceduras pabeig$anas nonemiet katetra pagarinajuma kabeli no POLARx katetra.

Nonemiet katetra pagarinajuma kabeli no ICB.

10. Ja tas tika izmantots, nonemiet DMS no pacienta un atvienojiet DMS no ICB.
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11. Ja tas tika izmantots, nonemiet visparéja pielietojuma 400. sérijas temperaturas zondi no
pacienta.

12. Atvienojiet ETS kabeli no ICB.
13. Atvienojiet ICB no SMARTFREEZE konsoles.
15.6.4 TiriSana un uzglabasana

Noslaukiet ICB ar mitru dranu. Ja nepiecie$ams, izmantojiet maigu tirisanas lidzekla Skidumu vai
izopropilspirtu. Neiegremdéjiet Gdeni. Pilniba nozavéjiet.

Kamér ICB netiek izmantota, uzglabajiet to paredzétaja vieta uz SMARTFREEZE konsoles, aptinot
to ap akiem konsoles sanos un ievietojot ICB rozeteé.

15.6.5 Utilizacija

Neutilizéjiet izstradajumu neskirotu sadzives atkritumu sistéma. Lai utilizétu 3o izstradajumu,
ievérojiet vietéjos-noteikumus.

Sazinieties ar Boston Scientific apkalposanas parstavi, lai sanemtu utilizacijas noradijumus par
Boston Scientific izstradajumiem.

15.6.6 Fiziskas ipasibas

Kabela-garums 2,5m (8 ft)
lepakojuma garums 9cm (3,6 in)
lepakojuma platums 17'¢cm (6,8 in)
lepakojuma augstums 4 cm(1,6n)

15.7 Katetra pagarinajuma kabelis
15.7.1 Paredzéta lietosana

Katetra pagarinajuma-kabelis (modelis MOO4CRBS5100) ir paredzéts lietosanai.ar SMARTFREEZE
konsoli un POLARx katetru. Komponents irsterils (izmantojot etilenoksida [EO] procediiru)
un paredzets tikai vienreizejai lietosanai.

15.7.2 Apraksts

Katetra pagarinajuma kabelis ir kabelis, kasnodrosina elektrisku savienojumu starp POLARXx
katetru un SMARTFREEZE konsoli-(izmantojot ICB). Ta ir nepieciesama ablacijas proceduru laika.

Katetra pagarinajuma kabelis savieno nesterilo1CB ar sterilo POLARx katetru. ICB un‘POLARx
katetram ir kontaktspraudni, kas lauj katetra pagarinajuma kabelim bat abpusejam.

15.7.3 Lietosanas instrukcija
1. lzsainojiet katetra pagarinajuma kabeli.

2. Vienu katetra pagarinajuma kabela galu pievienojiet ICB katetra savienotajam (zilais
savienotajs).

3. Otru katetra pagarinajuma kabela galu pievienojiet POLARx katetram.
4. Péec proceduras pabeigSanas atvienojiet katetra pagarinajuma kabeli no POLARx katetra.

5. Atvienojiet katetra pagarinajuma kabeli no ICB.
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15.7.4 TiriSana un uzglabasana
Katetra pagarinajuma kabelis ir sterils, vienreizlietojams komponents. Neméginiet to tirit.

Pirms iznem3anas no iepakojuma uzglabajiet katetra pagarinajuma kabeli tados pasos apstaklos
ka konsoli (skatiet 15.1.1 sadalu 46. Ipp.).

15.7.5 Utilizacija

Neutilizéjiet izstradajumu neskirotu sadzives atkritumu sistéma. lzmetiet visas sterilas,
vienreizlietojamas sastavdalas atbilstosi slimnicas standarta procedtram.

15.7.6 Fiziskas ipasibas
Kopéjais garums 102'cm (40 in)

15.8 Kriokabelis
15.8.1 Paredzeéetalietosana

Kriokabelis (modelis MOO4CRBS5200) ir paredzéts lietosanai ar SMARTFREEZE konsoli un POLARx
katetru. Komponents ir sterils un paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.

15.8.2 < ‘Apraksts

Kriokabelis'nodrodina mehanisku savienojumu starp POLARx katetru un SMARTFREEZE konsoli.
Tas nodrosinaN,O-plismuno SMARTFREEZE konsoles uz POLARXx katetru un atgriez izpludi no
katetra uz konsoli. Ta.ir nepiecieSama ablacijas proceduru laika.

15.8.3 Lietosanas instrukcija
1. lzsainojiet kriokabeli.
2. Pievienojiet vienu kriokabela galu SMARTFREEZE mehaniskajam savienotajam.
3. Otru kriokabela galu pievienojiet POLARx katetra rokturim.
4. Pec proceduras pabeigsanas, atvienojiet kriokabeli'no POLARXx katetra roktura.
5. Atvienojiet kriokabelino SMARTFREEZE konsoles.
15.8.4 TiriSana un uzglabasana
Kriokabelis ir sterils, vienreizlietojams komponents. Neméginiet to tirit.

Pirms iznem3anas no iepakojuma uzglabajiet kriokabeli tados pasos apstaklos ka konsoli
(skatiet 15.1.1 sadalu 46. Ipp.).

15.8.5 Utilizacija

Neutilizejiet izstradajumu neskirotu sadzives atkritumu sistéma. Izmetiet visas sterilas,
vienreizlietojamas sastavdalas atbilstosi slimnicas standarta procedaram.

15.8.6 Fiziskas ipasibas

Kopéjais garums 191 cm (75in)

15.9 EP elektribas kabelis
15.9.1 Paredzéta lietosana

EP elektribas kabelis (modelis MO04CRBS6200) ir paredzéts lietosanai ar PolarMap kartésanas
katetru un slimnicas EP redistracijas sistemu. Komponents ir sterils un paredzéts tikai
vienreizéjai lietosanai.
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15.9.2 Apraksts

EP elektribas kabelis savieno PolarMap kartéSanas katetru ar slimnicas EP registracijas sistému. Ta
lietoSana ablacijas proceduru laika nav obligata.

EP elektribas kabelim ir desmit (10) 2 mm savienojumu punkti, kas savienojas ar slimnicas EP
registracijas sistemu, un viens (1) savienotajs, kas savienojas tiesi ar PolarMap kartésanas sistemu.

15.9.3 Lietosanas instrukcija
1. Pievienojiet EP elektribas kabeli PolarMap kartésanas katetram.

2. Pievienojiet astonus (8) savienojuma punktus slimnicas EP registracijas sistémai.

Piezime: pievienojot $o katetru, 9. un 10. spraudnis netiek izmantoti.

3. Péc proceduras pabeigsanas atvienojiet EP elektribas kabeli no PolarMap kartésanas katetra.
4. Atvienojiet astonus.(8) savienojuma punktus:no slimnicas EP registracijas sistémas.

15.9.4 TiriSana un uzglabasana
EP elektribas kabelisir sterils, vienreizlietojams komponents. Nemeéginiet to tirit.

Pirms iznem3anas noiepakojuma uzglabajiet kriokabeli tados pasos apstaklos ka konsoli
(skatiet15.1.1 sadalu 46. Ipp.).

15.9.5 ~ Utilizacija

Neutilizéjiet izstradajumu neskirotu sadzives atkritumu sistéma. lzmetiet visas sterilas,
vienreizlietojamas sastavdalas atbilstosi slimnicas standarta procedaram.

15.9.6 Fiziskas ipasibas
Kopéjais garums 188.cm (74in)

15.10 Diafragmas kustibas sensors (Diaphragm Movement Sensor — DMS)
15.10.1 Paredzeta lietoSana

Diafragmas kustibas sensors.(Diaphragm-Movement Sensor— DMS) (modelis MO04CRBS6110) ir
paredzeéts lietoSanai ar SMARTEREEZE konsoli.

15.10.2 Apraksts

Diafragmas kustibas sensors ir papildu sensors, kas paredzéts diafragmas 'nerva
elektrokardiostimulésanas reakcijas parraudziSanai.

BRIDINAJUMS: Veicot labas plausas vénu ablaciju, vienmeér ir jalieto apripes metozu
standarts, lai novéertéetu diafragmas nervu funkciju un noteiktu, vai ir nepiecieSsama
iejauksanas. DMS nav paredzéts ka Sadu aprupes metozu standarta aizvietotajs.

15.10.3 Lietosanas instrukcija
1. Novietojiet vienreizlietojamu EKG elektrodu tiesi zem labas puses ribu skrimsla.
2. Uzspiediet DMS uz elektroda.

3. Jautajiet, lai pacients noklepojas, un parbaudiet, vai signals ir redzams konsoles ekrana. Ja
nepiecieSams, pielagojiet elektroda poziciju.
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4. Pirms ablacijas veik3anas veiciet elektrokardiostimulésanu diafragmas nervam ar fokalo
vai cirkularo katetru, kas novietots virs ablacijas vietas (pieméram, augséjas dobas vénas).
Pielagojiet elektrokardiostimuléSanas iestatijumus un katetra vietu, ka nepiecieSams,
lai satvertu diafragmas nervu. Parasti var bt nepiecieSama augsta izvade — 20 mA un
800 ms-1000 ms.

Piezime: Izvairieties no paralitisko preparatu lieto$anas vai samaziniet to, ja tiek
izmantota visparéja anestézija tas var traucét diafragmas nerva elektrokardiostimulésanu.

5. Veicot diafragmas nerva kardiostimulésanu, reguléjiet DMS pieauguma un jutiguma
limenus ekrana Settings (lestatijumi), lai maksimali palielinatu DMS signala limeni
displeja loga. Samaziniet pieaugumu, ja DMS signals 3kiet piesatinats. Partrauciet
elektrokardiostimulésanu, lidz ta ir nepiecieSama ablacijai.

6. lestatiet DMS:slieksni (ekrana Settings (lestatijumi)), kuru sasniedzot tiks paradits DMS
pazinojums.

« - 'DMS meérita kustibu amplituda krioablacijas sak3anas laika tike izmantota ka bazes
vertiba un tiek paradita ka 100 %.

- -\ Ja.diafragmas nerva stimulésanas reakcija krioablacijas laika samazinas, atbilstosi
samazinasies DMS.amplituda. Konsole DMS amplitudu radis ka bazes vertibas
procentualo vertibu. Pieméeram, ja konsolé tiek paraditi 80 %, DMS amplitida ir 80 % no
bazes vertibas un-31 kustibu amplitida’ir samazinata par 20 %.

7. -Jatiek paradits DMS pazinojums, turpiniet uzmanigi uzraudzit diafragmas-nerva aktivitati un
stimulésanu, ka ari apsveriet nekavéjoties partraukt krioablaciju.

15.10.4 Tirisana un uzglabasana

Noslaukiet DMS-ar mitru dranu. Ja nepiecieSams, izmantojiet maigu tirianas lidzek|a skidumu vai
izopropilspirtu. Neiegremdgéjiet tident. Pilniba nozavejiet.

Kameér DMS netiek izmantots, uzglabajiet to tvertnes uzglabasanas vieta SMARTFREEZE konsoles
aizmugureé.

15.10.5 Utilizacija

Neutilizejiet izstradajumu-nesdkirotu sadzivesatkritumu sistema: Lai utilizétu 3o izstradajumu,
ievérojiet vietéjos noteikumus.

Sazinieties ar Boston Scientific:apkalposanas parstavi, lai'sanemtu utilizacijas noradijumus par
Boston Scientific izstradajumiem.

15.10.6 Fiziskas ipasibas
Kopéjais garums 3 m (10 ft)

15.11 Baribas vada temperaturas sensora (Esophageal Temperature Sensor — ETS)
kabelis

15.11.1 Paredzéta lietoSana/indikacijas izmantosSanai

Baribas vada temperaturas sensora kabelis (modelis MOO4CRBS6310) ir paredzéts lietosanai kopa
ar SMARTFREEZE konsoli un visparéja pielietojuma 400. sérijas temperaturas zondi.
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15.11.2 Apraksts

ETS kabelis tiek izmantots, lai visparéja pielietojuma 400. sérijas temperatlras zondi pievienotu
pie ICB. Visparéja pielietojuma 400. sérijas temperatiras zonde tiek izmantota, lai méritu
pacienta baribas vada temperatiru ablacijas proceduru laika un novérotu baribas vada
bojajumus. Ta lietosana ablacijas proceduru laika nav obligata.

15.11.3 Lietosanas instrukcija

1. Uzstadiet un visparéja pielietojuma 400. sérijas temperaturas zondi un fiks€jiet to pie
pacienta.

2. Pievienojiet ETS kabeli pie ICB:
Pievienojiet ETS kabeli visparéja pielietojuma 400. sérijas temperaturas zondei.

4. Péc proceduras pabeigsanas iznemiet visparéja pielietojuma 400. sérijas temperaturas zondi
no pacienta.

Atvienojietvisparéja pielietojuma 400. sérijas temperaturas zondi no ETS kabela.
6. Atvienojiet ETS kabeli no ICB.
15.11.4 TiriSana un uzglabasana

Noslaukiet ETS kabeli‘ar mitru dranu. Ja nepiecieSams, izmantojiet maigu tirisanas lidzekla
Skidumu vai izopropilspirtu. Neiegremdéjiet udeni. Pilniba nozavéjiet.

Kamer ETS kabelis netiekizmantots, uzglabajiet to tvertnes uzglabasanas vieta SMARTFREEZE
konsoles aizmugure.

15.11.5 Utilizacija

Neutilizéjiet izstradajumu neskirotu sadzives atkritumu-sistéma. Lai utilizetu 3o izstradajumu,
ievérojiet vietéjos noteikumus.

Sazinieties ar Boston Scientific apkalposanas parstavi, lai sanemtu utilizacijas noradijumus par
Boston Scientific izstradajumiem.

15.11.6 Fiziskas ipasibas
Kopéjais garums 3m{10ft)

15.12 Uzgrieznu atsléga
15.12.1 Paredzéta lietosana

Uzgrieznu atsléga (modelis MOO4CRBS6400) ir paredzéta lietosanai ar SMARTFREEZE konsoli.
15.12.2 Apraksts

Uzgrieznu atslégair 1 1/8" atvérta gala uzgrieznu atsléga;, kura tiek izmantota, mainot dzesétaja
tvertni, lai pievilktu un atbrivotu konsoles savienojumu ar tvertni,

15.12.3 LietoSanas instrukcija

1. Izmantojot uzgrieznu atslégu, lai atbrivotu tvertnes savienojumu nonemsanai,
parliecinieties, ka tvertnes varsts ir pilnigi aizverts, lai izvairitos no traumam.

2. Novietojiet uzgrieznu atslégu par uzgriezni, kas nostiprina konsoles caurules pie tvertnes,
pagrieziet pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai atbrivotu.

3. Jaizmantojat uzgrieznu atslégu, lai pievilktu tvertnes savienojumu uzstadisanai, vispirms
novietojiet konsoles caurulu uzgriezni uz tvertnes pieslégvietas un pievelciet ar roku.
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4. Novietojiet uzgrieznu atslegu uz uzgriezna un pagrieziet pulkstenraditaju kustibas virziena,
lai pievilktu.

15.12.4 TiriSana un uzglabasana

Noslaukiet uzgrieznu atslégu ar mitru dranu. Ja nepiecieSams, izmantojiet maigu tirisanas
lidzekla Skidumu vai izopropilspirtu. Neiegremdeéjiet tdeni. Pilniba nozaveéjiet.

Kameér uzgrieznu atsléga netiek izmantota, uzglabajiet to tvertnes uzglabasanas vieta
SMARTFREEZE konsoles aizmugure.

15.12.5 Utilizacija

Neutilizéjiet izstradajumu neskirotu sadzives atkritumu sistéma. Lai utilizetu 3o izstradajumu,
ievérojiet vietéjos noteikumus.

Sazinieties ar Boston‘Scientific apkalposanas parstavi, lai sanemtu utilizacijas noradijumus par
Boston Scientific izstradajumiem.

15.12.6 Fiziskas ipasibas
Atvérta gala platums 1:1/8"
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16. EMS DARBIBAS APSTAKLI

1. tabula. EMS specifikacijas un markéjums

SMARTFREEZE krioablacijas sistémas konsoles elektromagnétiskas emisijas

SMARTFREEZE krioablacijas sistemas konsole ir paredzéta lietosanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai
SMARTFREEZE krioablacijas sistemas konsoles lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek izmantota sada vide.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide

RF emisijas 1 arupa SMARTFREEZE krioablacijas sistémas konsole izmanto RF energiju tikai tas

EN 55011/CISPR 11 -grup intervala funkcijai. Tapéc tas RF emisija ir Joti zema un, visticamak, neradis

RF emisijas nekadus traucéjumus elektroniska aprikojuma tuvuma.

EN 55011/CISPR 11 Aklase SMARTFREEZE krioablacijas sistémas konsole ir piemérota lietosanai visas vidés,

" e — iznemot majsaimniecibas vides, un to var izmantot vidés, kas ir tiesi pieslégtas

Esrg;(())r(;:)s 3a52em|suas A klase publiskajam zemsprieguma elektroapgades tiklam, kas apgada majsaimniecibu

" vajadzibam izmantotas ékas, pienemot, ka tiek nemts véra talak noraditais
bridinajums.
. — BRIDINAJUMS. SMARTFREEZE krioablacijas sistémas konsoli drikst lietot tikai
Sprieguma svarstibas/ - . o e e i . . -
L s . veselibas aprlpes specialisti. ST sistéma var radit radiotraucé&jumus un traucét

mirgo$anas emisijas Atbilst _ . o ) N S s

EN 61000-3-3 tuvuma esosa aprikojuma darbibu. Var but nepiecieSams veikt ietekmes
mazinasanas pasakumus, pieméram, SMARTFREEZE krioablacijas sistémas
konsoles pagrie$anu vai parvieto$anu vai ari vietas aizsargasanu.

2. tabula. Elektromagnétiska imunitate
Elektromagnétiska imunitate

SMARTFREEZE krioablacijas sistemas konsole ir paredzéta lietosanai talak-noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai
SMARTFREEZE krioablacijas sistemas konsoles lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek izmantota sada vide.

Aizsardzibas tests LSCUARI T L E Elektromagnétiska vide

Iimenis Iimenis

Gridam ir jabat' no koka, betona vai keramikas
Elektrostatiska izlade (ESI) +8 kV saskarée +8kV saskare flizém.Ja gridas ir parklatas ar sintétisku

IEC 61000-4-2 +15kV gaisa +15 kV.gaisa materialu, gaisa relativa mitruma limenim jabut
vismaz 30 %.

Elektriska 1slaiciga pareja/ +2 kV mainstravas

+2kV energijas Stravas kvalitatei ir jabat tadai, kada ir tipiska

pieplddums - n) i energijas apgades [~ o p: o s
IEC 61000-4-4 apgades linijam linijam rdpniecibas.vai slimnicas vidé.
+0,5 kV,; = 1 kV +0,5 kV, £1 kV
No parsprieguma linijas uz starpfazu starpfazu - NS T
iniju (mainstrava) LSk, | 205KV, &1k, | T2 un stravas kialitate aarbilt piskal
IEC 61000-4-5 + 2 kV starp fazi +2 kV. starp fazi :
un zemi un zemi
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2. tabula.

Aizsardzibas tests

Sprieguma kritumi, isi darbibas
partraukumi un sprieguma
svarstibas enerdijas apgades

pievades linijas
IEC61000-4-11

Elektromagnétiska imunitate (turpinajums)

IEC 60601 testa

Iimenis

0% U,
(100 % kritums U,)
0,5 ciklu laika

0% U,
(100 % kritums U,)
1 cikla laika

70 % U;
(30 % kritums u,)
25/30ciklu laika

Atbilstibas
Iimenis
0% U,
(100 % kritums U,)
0,5 ciklu laika

0% U,
(100 % kritums U,)
1 cikla laika

70% U,
(30 % kritums u,)
25/30 ciklu laika

Elektromagnétiska vide

Stravas kvalitatei ir jabut tadai, kada ir tipiska
rapniecibas vai slimnicas vidé. Ja SMARTFREEZE
krioablacijas sistémas konsoles lietotajam ir
nepiecieSama nepartraukta darbiba stravas
padeves partraukumu laika, ieteicams
SMARTFREEZE krioablacijas sistémas konsoli
darbinat, izmantojot nepartrauktu barosanu
(UPS) vai akumulatoru.

0% U, 0% U,
(100 % kritums U,){(100 % kritums u,)
5 sekundes 5 sekundes

Jaudas frekvences Jaudas frekvences magnétiskajiem laukiem
magnétiskais lauks ir jabut atbilstosi tipiskas atrasanas vietas
(50 Hz/60 Hz) ALA/m 30 A/m parametriem tipiska komerciala vai slimnicas
IEC 61000-4-8 vide,

3Vims 3 Vifas Portativas un mobilas RF sakaru iekartas nav

. 150 kHz-80 MHz | 150 kiz-80 MHz | ISteicams izmantot jebkuras SMARTFREEZE

Vadita RF 6.Vims 6 Vims krioablacijas sistemas konsoles dalas, ieskaitot
IEC 61000-4-6 kabelus, tuvuma, ja to savstarpéjais attalums ir

ISM'joslas ieksa,
105 kHz~80 MHz

ISM joslas ieksa,
105 kHz-80 MHz

mazaks par ieteicamo atstatumu, kur$ aprékinats,
izmantojot raiditaja frekvencei piemérojamo
vienadojumu.

Izstarota RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz-2,7 GHz

RF sakaru
iekartas:
80 MHz=6 GHz

3V/m
80 MHz-6 GHz

RF sakaru
iekartas:
80 MHz-6 GHz

leteicamais atstatums:

d=12v/P No 150 kHz lidz 80 MHz
d=1,2+/P No 80 MHz lidz 800 MHz
d=2,3VP No 800 MHz lidz 6 GHz

kur'P ir raiditaja maksimala izejas jauda vatos (W)
saskana ar raiditaja razotaja informaciju un d ir
ieteicamais atstatums metros (m).

Fiksetu RF raiditaju lauka stiprumam, kas
noteikts vietas elektromagnétiskaja izpété?, jabut
mazakam par atbilstibas limeni katra frekvencu
diapazona®.
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2, tabula. Elektromagnétiska imunitate (turpindjums)

1. piezime. Pie 80 MHz un 800 MHz piemérojams augstakais frekvencu diapazons.

2. piezime. Sis vadlinijas var nebut attiecinamas uz visam situacijam. Elektromagnétisko izplatibu ietekmé absorbcija un
atspidums no konstrukcijam, objektiem un cilvekiem.

a. Lauka stiprumu no fiksétiem raiditajiem, pieméram, bazes stacijam radio (mobilajiem/bezvadu) talruniem un virszemes
mobilajiem radio, amatieru radio, AM un FM radio apraides un TV apraides, nevar teorétiski paredzét precizi. Lai novértétu
elektromagnétisko vidi, ko rada fikséti RF raiditaji, jaapsver elektromagnétiska lauka mérijuma veiksanas iespéja. Ja
izméritais lauka stiprums vieta, kura tiek izmantota SmartFreeze konsole, parsniedz ieprieks noradito piemérojamo RF
atbilstibas limeni, ir janovéro SmartFreeze konsoles darbiba, lai apstiprinatu, ka ta darbojas normali. Ja tiek novérota
normai neatbilsto3a veiktspéja, var but nepiecieSami papildu pasakumi, pieméram, SmartFreeze konsoles pagrieSana vai
parvietosana.

b. Ja frekvencu diapazons ir augstaks neka 150 kHz-80 MHz, lauka intensitatei ir jablt mazakai par 3 V/m.

3. tabula. Atstatumi

leteicamie atstatumi starp portativajam un mobilajam RF sakaru iekartam un SMARTFREEZE krioablacijas sistémas
konsoli

SMARTFREEZE krioablacijas sistemas konsole ir paredzéta izmantosanai elektromagnétiskaja vidé, kura izstaroto RF traucéjumi
tiek kontroléti. Klients vai SMARTFREEZE krioablacijas sistémas konsoles lietotajs var palidzét noveérst elektromagnétiskos
traucéjumus, ieverojot minimalo atstatumu starp portativajam un mobilajam RF sakaru iekartam (raiditajiem) un
SMARTFREEZE krioablacijas sistémas konsoli, ka ieteikts talak, atbilstosi sakaru iekartu maksimalajai izejas jaudai.

ASY. A Atstatums atbilstosi raiditaja frekvencei
Raiditajaizstarota (m)
maksimala izejas jauda

150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz

W) d£1,2¢P d=1,29p d=23VP
0,001 0,12 0,12 0,24
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Raiditajiem, kuru nominala maksimala jauda ieprieks nav noradita, ieteicamo atstatumu metros (m) var noteikt, izmantojot
vienadojumu, kas piemérojams raiditaja frekvencei; ko pieméro raiditaja frekvencei, kur P ir raiditaja maksimala izejas jauda
vatos (W) saskana ar raiditaja razotaja informaciju:

1. piezime. Pie 80 MHz un 800 MHz piemérojams augstakafrekvencu diapazona atstatums.

2. piezime. Sis vadlinijas var nebit attiecinamas uz visam situacijam: Elektromagnétisko izplatibuietekmeé struktiru,
objektu un cilvéku absorbcija un atstarosanas spéja.

3. piezime. Zinami elektromagnétisko traucejumu avoti, pieméram, diatermija, litotripsija; elektrokauterizacija, RFID,
elektromagnétiskas aizsargsistémas pret zadzibam-un metala detektori var traucét sis ierices darbibu.lzvairieties no 3is
ierices lietosanas Sadu citu iericu klatbUtné vai veiciet citas darbibas, lai samazinatu traucéjumus, pieméram, parvietojiet
ierices lielaka attaluma no 3is ierices.

17. GARANTIJA

Informaciju par ierices garantiju skatiet vietné (www.bostonscientific.com/warranty).

ES importétajs: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Niderlande

SMARTFREEZE, POLARx un POLARMAP ir uznémuma Boston Scientific Corporation vai ta filialu precu zimes.

Visas citas precu zimes ir to attiecigo ipasnieku ipasums.
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EC -
Representative
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact

Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Legal
Manufacturer
Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA
USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable
Package

C€0123

© 2021 Boston Scientific Corporation or its affiliates. All rights reserved.

Black (K) AE <5.0 | CMYK

2021-02

51258766-23




